| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:

Laktozé (monohidrato pavidalu)
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 91,572 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Sviesiai geltona, kapsulés formos, mazdaug 8,6 mm ilgio ir 4,8 mm plogio, abipus i§gaubta, nuoZulniais
krastai, plévele dengta tableté, vienoje puséje jspausta,,T 5, kita pusé lygi.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas, gydant erekcijos funkcijos sutrikima, biitina seksualiné stimuliacija.
Suaugusiy vyry gerybinés prostatos hiperplazijos pozZymiy ir simptomy gydymas.

Tadalafil Accord 5 mg néra skirtas vartoti moterims.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Erekcijos funkcijos sutrikimas suaugusiems vyrams

Paprastai rekomenduojama dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, valgio
metu arba nevalgius.

Pacientams, kuriems 10 mg tadalafilio dozé pakankamo poveikio nesukelia, gali baiti iSbandyta 20 mg
dozé. Ja reikia vartoti iki lytiniy santykiy likus ne maziau kaip 30 min.

Vaistinio preparato galima vartoti ne dazniau kaip viena karta per para.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, jy
nerekomenduojama vartoti kasdien.



Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendima, pacientams, kurie Tadalafil Accord planuoja
vartoti daznai (t. y. maziausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés Tadalafil
Accord dozés vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama dozé yra 5 mg. Ji vartojama vieng kartg per parg, mazdaug tokiu
paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze galima sumazinti iki 2,5 mg.

Kadangi §io vaistinio preparato 2,5 mg dozé néra tickiama, reikia vartoti kitus rinkoje esancius tadalafilio
2,5 mg vaistinius preparatus.

Reikia reguliariai i$ naujo jvertinti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamumg.
Gerybiné prostatos hiperplazija suaugusiems vyrams

Rekomenduojama dozé yra 5 mg. Jg reikia vartoti kiekvieng parg mazdaug tokiu paciu laiku, valgio metu
arba nevalgius. Suaugusiems vyrams, kurie yra gydomi ne tik nuo gerybinés prostatos hiperplazijos, bet ir
erekcijos funkcijos sutrikimo, rekomenduojama dozé taip pat yra 5 mg. Ja reikia vartoti kiekvieng parg
mazdaug tokiu paciu laiku. Pacientams, kurie 5 mg tadalafilio dozés gerybinés prostatos hiperplazijai
gydyti toleruoti negali, turi buiti apgalvotas alternatyvus gydymas, kadangi 2,5 mg tadalafilio dozés
veiksmingumas gydant gerybine prostatos hiperplazija néra jrodytas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems vyrams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vyrams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didziausia rekomenduojama dozé
vartojant pagal poreikj yra 10 mg.

Kasdieninés vienos 2,5-5 mg tadalafilio paros dozés vartojimas tiek erekcijos funkcijos sutrikimui, tiek
gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
nerekomenduojamas (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vyrams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pagal poreikj vartojant Tadalafil Accord erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, rekomenduojama
tadalafilio dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie$ planuojamus lytinius santykius, valgio metu arba
nevalgius. Apie tadalafilio sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C
klasés pagal Child-Pugh), klinikiniy duomeny yra nedaug. Prie$ skirdamas $io vaistinio preparato,
gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam pacientui. Apie pacienty, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, gydyma didesne negu 10 mg tadalafilio doze, duomeny néra.

Kasdieninis vienos tadalafilio paros dozés vartojimas tiek erekcijos funkcijos sutrikimui, tiek gerybinei
prostatos hiperplazijai gydyti pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas. Prie§ skirdamas §io
vaistinio preparato, gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam pacientui
(Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Cukriniu diabetu sergantiems pacientams dozes koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Tadalafil Accord néra skirtas vaiky populiacijai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti.



Vartojimo metodas
Tabletes reikia vartoti per burna.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Manoma,
kad tai lemia bendras nitraty ir tadalafilio poveikis azoto oksido ir cGMF reakcijy grandinei. Vadinasi,
Tadalafil Accord draudziama skirti pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty (Zr.
4.5 skyriy).

Tadalafil Accord neturi vartoti vyrai, kurie serga Sirdies liga, dél kurios seksualinis aktyvumas
nerekomenduojamas. Jeigu pacientas serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, gydytojas turi jvertinti
seksualinio aktyvumo keliamg rizikg Sirdziai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudziama:

- pacientai, kuriuos per paskutines 90 dieny i$tiko miokardo infarktas;

- pacientai, kurie serga nestabilia kritinés angina arba kuriems kriitinés angina pasireiskia lytinio
akto metu;

- pacientai, kurie per paskutinius 6 mén. sirgo 2 klasés pagal NYHA arba sunkesniu Sirdies
nepakankamumu;

- pacientai, kurie serga nekontroliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mmHg) arba
nekontroliuojama hipertenzija;

- pacientai, kuriuos per paskutinius 6 mén. iStiko insultas.

Tadalafil Accord draudZiama vartoti pacientams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy,
NAION), nepriklausomai nuo to, ar toks epizodas buvo susijes su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDES)
inhibitoriy vartojimu (zr. 4.4 skyriy).

Skirti FDES inhibitoriy, tokiy kaip tadalafilio kartu su guanilatciklazés stimuliatoriais, tokiais kaip
riociguatu draudziama, nes tai galéty sukelti simptoming hipotenzija (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

PrieS gydyma Tadalafil Accord

Pries pradedant gydyma vaistiniais preparatais, reikia susipazinti su paciento ligos istorija ir jj istirti, kad
bty galima nustatyti erekcijos funkcijos sutrikima arba gerybing prostatos hiperplazija ir nustatyti
galimas jy prieZastis.

Prie$ pradédamas bet kokj erekcijos sutrikimo gydyma, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biiklg, nes galima su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika Sirdziai. Tadalafilis plecia
kraujagysles, todél laikinai Siek tiek sumazina kraujospud;j (Zr. 5.1 skyriy) ir taip sustiprina nitraty
sukeliamg hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant gerybinés prostatos hiperplazijos gydyma tadalafiliu, pacienta reikia istirti, kad bty
galima paneigti prostatos karcinomos buvima, ir atidziai jvertinti Sirdies bei kraujagysliy sistemos biikle
(zr. 4.3 skyriy).



Erekcijos funkcijos sutrikimo jvertinimas turi apimti galimy priezas¢iy ir tinkamo gydymo nustatyma po
atitinkamo medicininio iStyrimo. Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta
dubens organy chirurginé operacija arba radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdies ir kraujagysliy sistema

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius $irdies
ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkta, staigig kardialing mirtj, nestabiliaja
krutinés anging, skilveling aritmijg, insulta, praeinantj iSemijos priepuolj, kriitinés skausma, palpitacijas ir
tachikardijg. Daugumai pacienty, kuriems pasireiskeé Sie reiskiniai, Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo rizikos veiksniy buvo pries pradedant gydyma. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar Sie
reiskiniai yra tiesiogiai susij¢ su minétais rizikos veiksniais, tadalafilio poveikiu, seksualiniu aktyvumu ar
su §iy bei kity veiksniy deriniu.

Antihipertenziniais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams tadalafilis gali sukelti kraujospiidzio
sumazgjimg. Pradedant kasdienj tadalafilio vartojima, biitina tinkamai jvertinti kliniking paciento buklg ir
nuspresti, ar reikia koreguoti antihipertenziniy vaistiniy preparaty doze.

Jeigu tadalafilio vartojama kartu su alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriais, kai kuriems pacientams gali
atsirasti hipotenzijos simptomy (Zr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti kartu su
doksazosinu.

Rega

Gauta pranesimy apie su tadalafilio ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusius regos sutrikimo ir ne
arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejus. I$tyrus stebéjimo
duomenis nustatytas padidéjes imios NAION pavojus erekcijos sutrikimy turintiems vyrams, vartojusiems
tadalafilio ar kity FDES5 inhibitoriy. Kadangi tai gali buti taikoma visiems tadalafilio vartojusiems
pacientams, pacientg biitina jspéti, kad staiga sutrikus regai, Tadalafil Accord vartojima biitina nutraukti ir
nedelsiant kreiptis j gydytoja (zr. 4.3 skyriy).

Suprastéjusi arba staiga pradingusi klausa

Gauta pranesimy apie staigy klausos praradimg pavartojus tadalafilio. Nors kai kuriais atvejais buvo kity
rizikos faktoriy (pvz., amzius, diabetas, hipertenzija ir ankstesni klausos praradimo atvejai), pacientams
turi biti patarta staiga suprastéjus arba dingus klausai tadalafilio nebevartoti ir nedelsiant kreiptis |

gydytoja.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Tadalafil Accord vartoti karta per para
nerekomenduojama, kadangi did¢ja tadalafilio ekspozicija organizme (AUC), klinikinés gydymo patirties
yra nedaug ir néra galimybés dialize padidinti klirensa.

Klinikiniy duomeny apie vienos tadalafilio dozés sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klas¢ C), yra nedaug. Tadalafilio vartojimas erekcijos funkcijos sutrikimo
arba gerybinés prostatos hiperplazijos gydymui karta per para pacientams, kuriems yra kepeny
nepakankamumas, netirtas. Prie$ skirdamas vartoti Tadalafil Accord, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio
gydymo naudos ir rizikos santykj.



Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientus biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, biitina nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu priapizmas nepradedamas nedelsiant gydyti, gali atsirasti varpos
audinio pazaida ir visam laikui i$nykti lytinis pajégumas.

Tadalafil Accord reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz.,
anguliacija, kaverniné fibrozé arba Peironi [Peyronie] liga) bei pacientams, kuriems yra biiklé, galinti

skatinti priapizmo pasireiskima (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukemija).

Vartojimas kartu su CYP3A4 induktoriais arba inhibitoriais

Atsargiai Tadalafil Accord reikia skirti vartoti pacientams, vartojantiems stipriy CYP3A4 inhibitoriy
(ritonaviro, sakvinaviro, ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su Siais
vaistiniais preparatais vartojamo tadalafilio ekspozicija (AUC) padidéja (Zr. 4.5 skyriy).

Tadalafil Accord ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Ar saugu ir veiksminga tadalafilio vartoti kartu su kitais FDES inhibitoriais arba kitokiais vaistiniais
preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientai turi biiti informuoti, kad tadalafilio vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.

Laktozé
Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés

ir galaktozés malabsorbcija,.

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio dozé (kaip nurodyta toliau). Remiantis ty
tyrimy, kuriy metu vartota tik 10 mg doz¢, rezultatais, visiSkai paneigti kliniSkai reik§Smingos saveikos

vartojant didesne dozg negalima.

Kity medziagy poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP3A4 fermentams. Selektyvaus poveikio CYP3A4
inhibitorius ketokonazolas (200 mg paros doz¢) tadalafilio (10 mg dozés) ekspozicija (AUC) padidino 2
kartus, didZiausig koncentracijg kraujo plazmoje (Cmax) — 15%, palyginti su AUC ir Cnax rodmenimis,
buinanciais vartojant vien tadalafilio. Ketokonazolas (400 mg per para) padidino tadalafilio (20 mg) dozés
ekspozicija (AUC) 4 kartus ir Cmax — 22%. Proteazés inhibitorius ritonaviras (200 mg du kartus per para),
kuris yra CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP2D6 inhibitorius, tadalafilio (20 mg) ekspozicija (AUC)
padidino 2 kartus, ta¢iau nedaré jtakos Cmax. Nors specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, kity proteazés
inhibitoriy (tokiy, kaip sakvinaviras), kity CYP3A4 inhibitoriy (tokiy, kaip eritromicinas, klaritromicinas,
itrakonazolas) ir greipfruty suliy kartu turi biiti vartojama atsargiai, kadangi tikétina, jog minétos
medZziagos padidins tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje (Zr. 4.4 skyriy).

Taigi, gali padidéti 4.8 skyriuje iSvardyty nepageidaujamy reakcijy daznis.



Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty saveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

Citochromo P450 induktoriai

Kartu su CYP 3A4 induktoriumi rifampicinu vartojamo tadalafilio AUC reik§més buvo 88% mazesnés,
negu AUC reikSmés vartojamo vieno tadalafilio (10 mg). Tikétina, kad dél tokio ekspozicijos sumazéjimo
sumazéja ir tadalafilio veiksmingumas. Kiek jis sumazéja, nezinoma.

Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz., fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, taip pat gali mazinti kartu
vartojamo tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje.

Tadalafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg, 10 mg ir 20 mg doz¢) sustiprino nitraty sukeliama hipotenzinj
poveikj. D¢l to pacientams, vartojantiems bet kokios formos organinio nitrato, Tadalafil Accord vartoti
draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras kasdien vartojo
20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino doz¢, duomenimis, minéta
sgveika trunka ilgiau negu 24 valandas ir tampa nepastebima praéjus 48 valandoms po paskutinés
tadalafilio dozés vartojimo. Vadinasi, pacientams, kuriems paskirta bet kokia Tadalafil Accord dozé (2,5-
20 mg) ir kuriems gyvybei pavojingos buklés atveju vartoti nitraty yra bitina, jy galima vartoti tik praéjus
maziausiai 48 val. po paskutinés Tadalafil Accord dozés pavartojimo. Tokiu atveju nitraty galima vartoti

ove—

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (iskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosino (4 mg ir 8 mg per para) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros doze ir 20 mg vienkartine
doze), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujosptidj mazinantis poveikis reik§mingai sustipréjo. Toks
poveikis trunka ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus, jskaitant apalpimg. Todél Sio
derinio vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo nedidelis skaicius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant vaistinj
preparatg kartu su alfuzozinu arba tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilio vartoti
pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypac senyvus pacientus, reikia
atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir ja palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés: kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoreceptoriy blokatoriai (metoprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendroflumetiazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairiis jy tipai ir dozés, vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais ir (ar) alfa
adrenoreceptoriy blokatoriais). Kliniskai reikSmingos tadalafilio (10 mg dozé, iSskyrus saveikos su
angiotenzino II receptoriy blokatoriais ir amlodipinu tyrimus, kuriy metu buvo vartota 20 mg doz¢)
sgveikos su visy tirty grupiy vaistiniais preparatais nepastebéta. Kito klinikinio farmakologinio tyrimo
metu nustatinéta 20 mg tadalafilio dozés sgveika su 4 grupiy antihipertenziniais vaistiniais preparatais.
Tiriamiesiems, vartojantiems kelis antihipertenzinius vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo
kraujosptudzio poky¢iai priklausé nuo jo kontroliavimo laipsnio. Vadinasi, ty tiriamyjy, kuriy kraujospudis
buvo gerai kontroliuojamas, jo mazéjimas buvo minimalus ir panasus j pasireiskiantj sveikiems Zmonéms.
Pacientams, kuriy kraujospudis nebuvo kontroliuojamas, jis maz¢jo daugiau, ta¢iau daugumai tiriamyjy
mazéjimas nebuvo susijes su hipotenzijos simptomais. Pacientams, gydomiems antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, 20 mg tadalafilio dozé gali sukelti kraujospudzio sumazéjima, kuris (i$skyrus alfa
adrenoreceptoriy blokatorius, zr. anksc¢iau) paprastai biina nedidelis ir nepanasu, kad buty kliniskai
reikSmingas.



I fazés klinikiniy tyrimy duomeny analizé rodo, kad pacientams, vartojusiems tadalafilio kartu su
antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar be jy, pasireiSke nepageidaujami reiSkiniai nesiskyré Vis délto
pacientus, gydomus antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai informuoti apie galimg
kraujosptudzio mazéjima.

Riociguatas

Ikiklinikiniy tyrimy metu buvo nustatytas pridétinis sisteminio kraujosptidzio sumazinimo poveikis
kuomet FDES inhibitoriai buvo skirti kartu su riociguatu. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
riociguatas sustiprino FDES inhibitoriy hipotenzinj poveikj. Populiacijos tyrimy metu Sios kombinacijos
palankus klinikinis poveikis jrodytas nebuvo. Riociguato kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafila,
vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

5-alfa reduktazeés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterido 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto,
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYP1A2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio dozé buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné sgveika nepasireiske.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 plakimy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Nors toks poveikis yra nedidelis ir §io tyrimo metu buvo kliniskai nereikSmingas, vis délto j
ji reikia atsizvelgti Siy vaistiniy preparaty vartojant kartu.

Etinilestradiolis ir terbutalinas
Nustatyta, kad tadalafilis didina biologinj iSgerto etinilestradiolio prieinamumg. Galima tikétis, kad panasi
sgveika galima ir su i§gertu terbutalinu, ta¢iau klinikinés jos pasekmés nezinomos.

Alkoholis

Kartu vartojamas tadalafilis (10 mg arba 20 mg doz¢) alkoholio koncentracijy kraujyje (vidutiné
didziausia koncentracija kraujyje — 0,08%) nepaveiké. Be to, tadalafilio koncentracijos, praéjus 3
valandom po alkoholio pavartojimo, nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu biidu, kad absorbcija buty
greidiausia (nevalgius visg naktj ir 2 valandas po alkoholio i$gérimo).

Tadalafilio (20 mg) dozé nestiprino alkoholio (0,7 g/kg kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 %
alkoholio (degtinés) 80 kg sverianciam vyrui) sukelto vidutinio kraujosptidzio mazéjimo, taciau kai
kuriems tiriamiesiems pasireiSké su kiino padéties pakeitimu susijes galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su mazesne alkoholio doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija
nepasireiske, o galvos svaigimo daznis buvo panasus j atsirandantj iSgérus vien alkoholio. Alkoholio
poveikio pazinimo funkcijai 10 mg tadalafilio dozé nestiprino.

Citochromo P450 metabolizuojami vaistiniai preparatai

Nesitikima, kad tadalafilis galéty sukelti kliniskai reikSmingg vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP
450 izofermenty, klirenso slopinima ar indukcija. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir
neindukuoja CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9ir CYP
2C19 fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) doz¢ kliniskai reik§mingo poveikio S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (AUC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.



Aspirinas
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) dozé nestiprina acetilsalicilo rigsties sukeliamo kraujavimo laika
ilginancio poveikio.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Specifiniy tadalafilio ir antidiabetiniy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Tadalafil Accord 5 mg néra skirtas vartoti moterims.

Néstumas

Duomeny apie tadalafilio vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo néStumo metu Tadalafil Accord
vartojimo geriau vengti.

v

Zindymas
Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilis

i§siskiria j motinos piena. Rizikos zindomam kiidikiui paneigti negalima. Zindymo laikotarpiu Tadalafil
Accord vartoti negalima.

Vaisingumas

Sunims buvo pastebétas poveikis, kuris gali rodyti vaisingumo sutrikimg. Du vélesni klinikiniai tyrimai
rodo, kad toks poveikis Zmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas spermos
koncentracijos sumazéjimas (Zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tadalafilis gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§mingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacienta reikia
ispéti, kad prie§ vairavima ir mechanizmy valdyma jis turi zinoti, kaip reaguoja j Tadalafil Accord.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, tadalafilio vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos hiperplazijos
gydyti, dazniausiai pasireisSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija, nugaros
skausmas ir mialgija, $iy reakcijy daznis did¢jo didinant tadalafilio doz¢. Nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta, buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po viena tadalafilio doze, dazniausiai pasirei§ké per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos remiantis spontaniniais
pranesSimais ir pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty vartojo
tadalafilio, 4422 — placebo), kai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio preparato buvo vartojama
pagal poreikj arba kartg per para, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti — kartg per para.



Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000)

ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo
> 1/1000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10000 iki
< 1/1000)

Imuninés sistemos sutrikimai

Padidéjusio jautrumo | Angioneuroziné edema®
reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas Svaigulys Insultas® (jskaitant

hemoraginius
sutrikimus), apalpimas,
praeinantieji smegeny
iSemijos priepuoliai’,
migrena?, traukuliai?,
laikina amnezija

Akiy sutrikimai

Matomo vaizdo
nerySkumas,
pojiitis, apibtudintas
kaip akiy skausmas

Akiplocio defektas, akiy
voky patinimas, junginés
hiperemija, ne arterito
sukelta priekiné iSeminé
regos nervo neuropatija
(NAION)?, tinklainés
kraujagysliy okliuzija®

Ausy ir labirinty sutrikimai

Uzesys (tinitas)

Staigus klausos
netekimas

Sirdies sutrikimai*

Tachikardija,

Miokardo infarktas,

palpitacijos nestabilioji kriitinés
angina?, skilveliné
aritmija 2
Kraujagysliy sutrikimai
Staigus paraudimas | Hipotenzija®,
hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nosies uzgulimas Dusulys, kraujavimas
1§ nosies
Virskinimo trakto sutrikimai
Dispepsija Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
ISbérimas Dilgéliné,

Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson)
sindromas?, eksfoliacinis
dermatitas?,




hiperhidrozé (pernelyg
stiprus prakaitavimas).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros skausmas,
mialgija, galtiniy
skausmas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Hematurija

Lytinés sistemos ir kritties sutrikimai

Uzsitesusi erekcija. Priapizmas,
kraujavimas i$ varpos,
hematospermija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kriitinés skausmas', | Veido edema?, staigi
periferiné edema, kardialiné mirtis *?
nuovargis
(1) Dauguma pacienty jau turéjo kardiovaskulinés rizikos veiksniy (Zr. 4.4 skyriy).

(2) Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy
nepastebéta placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

(3) Pranesimy gauta dazniau, kai tadalafilio skirta pacientams, jau vartojantiems antihipertenziniy
vaistiniy preparaty.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Pacientams, tadalafilio vartojusiems kartg per para, palyginti su vartojusiais placebo, Siek tick dazniau
atsirado nejprasty EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Dauguma tokiy nejprasty EKG
pokyc¢iy nebuvo susij¢ su nepageidaujamomis reakcijomis.

Kitos ypatingos populiacijos

Duomeny apie vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba
erekcijos funkcijos sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, yra nedaug. Klinikiniy
tyrimy, kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreikj, viduriavimas
dazniau pasireiské vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu gerybiné prostatos
hiperplazija buvo gydoma karta per para vartojama 5 mg tadalafilio doze, dazniau gauta praneSimy apie
galvos svaigima ir viduriavimg vyresniems negu 75 mety pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo forma
internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto prane$imo apie
jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Sveiki suauge vyrai vartojo ne didesn¢ kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Pastebéti nepageidaujami reiskiniai buvo tokie patys, kaip ir vartojant
mazesnes dozes.



Perdozavus pagal poreikj reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializé
tadalafilio eliminacija veikia nereikSmingai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai,
vartojami esant erekcijos funkcijos sutrikimams, ATC kodas — GO4BEO08.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (¢cGMF) specifine 5-0jo tipo
fosfodiesteraze (FDES).

Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu lokaliai i$siskiria azoto oksido, dél tadalafilio sukelto FDES
slopinimo akytkiinyje padidéja cGMF kiekis. Dél to atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius
priteka kraujo ir pasireiskia erekcija. Jeigu seksualinés stimuliacijos néra, tadalafilis poveikio nesukelia.

FDES slopinimo poveikis cGMF koncentracijai akytkiinyje taip pat pastebétas prostatos lygiesiems
raumenims, §lapimo puslei ir jy apriupinimui krauju. Sukeltas kraujagysliy atpalaidavimas pagerina
kraujotaka, kuri gali biiti mechanizmas, kuriuo yra sumaZinami prostatos hiperplazijos simptomai. Sis
poveikis kraujagysléms gali biiti papildytas Slapimo puslés aferentiniy nervy aktyvumo slopinimu ir
prostatos bei §lapimo piislés lygiyjy raumeny atpalaidavimu.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES5. FDES5 yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griauciy raumenyse, trombocituose,
inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES5 tadalafilis veikia stipriau, negu kitas fosfodiesterazes. FDE5
tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ir FDE4, t. y fermentus, kuriy yra Sirdyje,
smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES5 tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau,
negu FDES3, t. y. fermenta, kurio yra §irdyje ir kraujagyslése. Kad FDES jis veikia stipriau negu FDE3, yra
svarbu, nes FDE3 yra susijusi su Sirdies susitraukimu. Be to, FDES tadalafilis veikia mazdaug 700 karty
stipriau, negu FDES, t. y. fermenta, kurio yra tinklaingje ir kuris yra atsakingas uz §viesos perdavimg. Taip
pat FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau, negu FDE7-FDE10.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§mingo sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio
pokyc¢io gulint (vidutinis didziausias sumaz¢&jimas buvo atitinkamai 1,6 mmHg ir 0,8 mmHg) ar stovint
(vidutinis didZiausias sumazéjimas buvo atitinkamai 0,2 mmHg ir 4,6 mmHg) nesukélé ir Sirdies
susitraukimy daznio reik§mingai nekeite.

Tiriant tadalafilio poveikj regai, nenustatyta sutrikusio spalvy (mélynos ir zalios) skyrimo naudojant
Farnsworth-Munsell 100-hue testa. Sie duomenys atitinka mazg tadalafilio afiniteta FDE6, palyginti su
FDES. Visy klinikiniy tyrimy metu spalvinio regéjimo sutrikimo daznis buvo retas (< 0,1%).



Buvo atlikti trys tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos tadalafilio 10 mg (tyrimas truko 6
mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry spermatogenezei.
Dviejy 1S $iy tyrimy metu pasireiSské nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos kiekio ir
koncentracijos sumazéjimas, kurio klinikiné svarba néra tikétina. Su kity parametry, pvz., judrumo,
morfologijos ar FSH kiekio, poky¢iais minétas poveikis nebuvo susijes.

Erekcijos funkcijos sutrikimas

Reakcijos | pagal poreikj vartojamg tadalafilj trukmé buvo nustatinéta trimis klinikiniais tyrimais, kuriuose
dalyvavo 1 054 namuose esantys vyrai. Tadalafilis 36 valandoms po dozés pavartojimo statistiskai
reikSmingai pagerino erekcijos funkcijg ir gebéjimg atlikti sékmingg lytinj akta. Pragjus 16 minuciy po
dozés pavartojimo, tadalafilis, palyginti su placebu, pagerino gebéjima sukelti ir palaikyti erekcija
sékmingam lytiniam aktui atlikti.

12 savaiciy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo 186 pacientai (142 vartojo tadalafilio, 44 — placebo),
serganciy antrine nugaros smegeny pazeidimo sukelta erekcijos disfunkcija, tadalafilis reik§mingai
pagerino erekcijos funkcija: sékmingai lytinj aktg atliko 48% pacienty, gydyty 10 mg arba 20 mg
tadalafilio doze (dozuojant pasirinktinai pagal poreikj), palyginti su 17% vartojant placebo.

Vieng kartg per parg vartojamos 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg tadalafilio dozés poveikis i§ pradziy buvo
vertintas atlikus 3 klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 853 jvairaus amziaus (21-82 mety) ir etniniy
grupiy pacientai, kuriems buvo jvairaus sunkumo (lengva, vidutinio sunkumo arba sunkus) ir jvairiy
priezaséiy sukeltas erekcijos funkcijos sutrikimas. Dviejy pirminio veiksmingumo bendrojoje
populiacijoje tyrimy metu sékmingai lytinj aktg atliko vidutiniskai 57% ir 67% vyry, vartojusiy 5 mg
tadalafilio doze, ir 50%, vartojusiy 2,5 mg tadalafilio doze, palyginti su atitinkamai 31% ir 37% placebo
vartojusiy vyry. Tyrimo metu analizuojant pacienty, sergan¢iy antriniu diabeto sukeltu erekcijos funkcijos
sutrikimu, duomenis, nustatyta, kad vartojant 5 mg tadalafilio doze¢ sékmingai lytinj akta atliko 41%,
vartojant 2,5 mg tadalafilio doze — 46% tiriamuyjy, palyginti su 28%vartojusiy placebo. Dauguma Siuose
trijuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty reagavo j ankstesnj gydyma FDES inhibitoriais, vartotais pagal
poreikj. Tolimesnio tyrimo metu 217 anks¢iau FDES inhibitoriais negydyty pacienty atsitiktiniy iméiy
btdu buvo suskirstyti j 2 grupes: vienos grupés tiriamieji karta per para vartojo 5 mg dozg, kitos —
placebo. Tadalafilio vartojusiy tiriamyjy grupéje sékmingy bandymy atlikti lytinj akta vidurkis asmeniui
buvo 68%, vartojusiy placebo grupéje — 52%.

Gerybiné prostatos hiperplazija

Tadalafilio poveikis buvo tirtas 4 klinikiniuose 12 savai¢iy trukmeés tyrimuose, kuriuose dalyvavusiems
1500 pacienty buvo gerybinés prostatos hiperplazijos pozZymiy ir simptomy. Bendras tarptautinés prostatos
simptomy vertinimo skalés pageréjimas vartojant 5 mg tadalafilio 4 tyrimuose buvo atitinkamai -4,8, -5,6,
-6,1 ir -6,3, palyginti su -2,2, -3,6, -3,8 ir -4,2 vartojant placebo. Bendras tarptautinés prostatos simptomy
vertinimo skalés pageré¢jimas pasireiské ne anksc¢iau kaip po savaités. Viename i8 tyrimy, j kurij taip pat
buvo jtraukta 0,4 mg tamsulozino, kaip aktyvaus palyginamojo preparato, doz¢, duomenimis, bendras
tarptautinés prostatos simptomy vertinimo skalés pageréjimas vartojant 5 mg tadalafilio, tamsulozino ir
placebo buvo atitinkamai -6,3, -5,7 ir -4,2.

Vieno i$ $iy tyrimy metu buvo vertintas erekcijos funkcijos sutrikimo ir gerybinés prostatos hiperplazijos
pozymiy ir simptomy pageréjimas pacientams, kuriems buvo abu ie sutrikimai. Sio tyrimo metu
tarptautinis erekcijos funkcijos indeksas ir Tarptautinés prostatos simptomy skalés bendras jvertinimas
pacientams, vartojusiems 5 mg tadalafilio doze, buvo atitinkamai 6,5 ir -6,1, vartojusiems placebo —
atitinkamai 1,8 ir -3,8. Pacientams, vartojusiems 5 mg tadalafilio doze, sékmingo lytinio akto daznio
asmeniui vidurkis buvo 71,9%, vartojusiems placebo — 48,3%.



Poveikio palaikymas buvo vertintas vieno tyrimo testinés fazés, atliekamos atviru biidu, metu. Tyrimas
parodé, kad Tarptautinés prostatos simptomy skalés bendro balo pageréjimas, nustatytas 12 savaite, buvo
palaikomas iki vieneriy papildomo gydymo 5 mg tadalafilio doze mety.

Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas su pacientais vaikais, serganciais Diuseno raumeny distrofija (DMD), kurio
metu veiksmingumo jrodymy gauta nebuvo. Atsitiktinés imties, dvigubai aklame, placebu
kontroliuojamame, lygiagre¢iame, 3 atSaky tadalafilio tyrime dalyvavo 331 berniukas nuo 7 iki 14 mety
amziaus, sergantys DMD, kuriems tuo pat metu buvo taikomas gydymas kortikosteroidais. Tyrima sudaré
48 savaiciy dvigubai aklas laikotarpis, kurio metu atsitiktinés imties principu atrinkti pacientai kasdien
vartojo 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placeba. Nenustatytas tadalafilio veiksmingumas
létinant funkcinés biiklés prastéjima, iSmatuota pagal pirminj 6 minuciy éjimo atstumag (6MWD) ribiniame
taSke: maziausiy kvadraty (MK) vidutinis 6MWD pokytis po 48 savaiciy buvo — 51,0 metras (m) placebo
grupéje, lyginant su -64,7 m tadalafilio 0,3 mg/kg grupe (p = 0,307) ir -59,1 m tadalafilio 0,6 mg/kg
grupéje (p = 0,538). Be to, nebuvo gauta jokiy Sio tyrimo metu atlikty antriniy tyrimy veiksmingumo
jrodymy. Paprastai bendri Sio tyrimo saugos rezultatai atitiko zZinomas tadalafilio saugos charakteristikas ir
nepageidaujamas reakcijas (NR), kuriy tikimasi kortikosteroidus vartojanciy vaiky, serganciy DMD,
populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas tadalafilis absorbuojamas lengvai, vidutiné didZiausia koncentracija (Cmax) Kraujo plazmoje
atsiranda vidutini$kai po 2 val. Vartojamo per burng tadalafilio absoliutus biologinis prieinamumas
nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos greiciui ir apiméiai jtakos nedaro, todé¢l tadalafilio galima vartoti valgio
metu arba nevalgius. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) kliniSkai reik§mingo poveikio absorbcijos greiciui
ir apim¢iai nedaro.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 63 I. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Esant
gydomajai koncentracijai, 94% tadalafilio bina junginiy su kraujo plazmos baltymais pavidalu. Inksty
funkcijos sutrikimas prisijungimui prie baltymy jtakos nedaro.

Maziau kaip 0,0005% pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausia tadalafilis yra metabolizuojamas citochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentais.

Pagrindinis kraujyje aptinkamas metabolitas yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDE5 veikia
maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Todél manoma, kad atsirandanti metabolito
koncentracija klinikinio poveikio nesukelia.



Eliminacija

Sveikiems asmenims vidutinis iSgerto tadalafilio klirensas, nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, yra
2,5 I/val. ir vidutinis pusinés eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausiai tadalafilio Salinama neaktyviy
metabolity pavidalu, daugiausiai su iSmatomis (apie 61 % dozés) ir maZesne apimtimi su §lapimu (apie

36 % dozes).

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveiky vyry organizme tadalafilio farmakokinetika yra tiesing, atsizvelgiant j laikg ir dozés dyd;.
Vartojant 2,5-20 mg dozes, ekspozicija (AUC) didéja proporcingai dozei. Tadalafilio geriant vieng kartg
per parg, pusiausvyriné koncentracija plazmoje nusistovi per 5 paras.

Pacienty, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas, organizme vaistinio preparato farmakokinetika yra
tokia pat kaip vyry, kuriems §io sutrikimo néra, organizme.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Sveikiems senyviems (65 mety ar vyresniems) vyrams iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné, negu sveikiems 19-45 mety vyrams. Tokia amzZiaus jtaka néra
kliniskai reikSminga, todél dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas 51-80 ml/min.)
arba vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 31-50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, ir dializémis
gydomy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme vienkartinés 5-20 mg tadalafilio
dozés ekspozicija (AUC) buvo mazdaug du kartus didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializémis
gydomy pacienty organizme Cpmax buvo 41% didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializés jtaka
tadalafilio eliminacijai yra nereikSminga.

Sutrikusi kepeny funkcija

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (AUC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klasé¢ A arba B), organizme yra panasi j ekspozicija sveiky vyry
organizme. Klinikiniy duomeny apie tadalafilio sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klas¢ C), yra nedaug. Duomeny apie kasdieninj vienos tadalafilio dozés
vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi néra. Prie§ skirdamas Tadalafil Accord
kasdieniniam vartojimui, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Tadalafilio ekspozicija (AUC) cukriniu diabetu sergantiems pacientams yra 19% mazesn¢, negu AUC
reik§me sveikiems asmenims. D¢l tokio ekspozicijos skirtumo dozés koreguoti nereikia.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.



Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis poveikis vaisiui nepasireiské. Ziurkiy vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimo metu toksinio poveikio nesukelianti paros doz¢ buvo 30 mg/kg kiino
svorio. Nuo minéty doziy vaikingoms ziurkéms AUC, apskaiéiuotas atsizvelgiant j laisvos veikliosios
medziagos koncentracija, buvo mazdaug 18 karty didesnis, nei 20 mg doze¢ vartojan¢iam Zmogui.
Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo tadalafilis netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems 25 mg/kg kiino
svorio (nuo jos gyviinams ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus (nuo 3,7 iki 18,6) didesné negu
vienkarting 20 mg dozg iSgérusiems zmonéms) ar didesn¢ tadalafilio paros doze, atsirado sékliniy
kanaléliy spermatogeninio epitelio regresija, dél kurios kai kuriems Sunims sumazgjo spermatogenezé.
Taip pat zr. 5.1 skyriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Sorbitano stearatas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé
Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Triacetinas

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PE/PVdC permatomos aliuminio lizdinés plokstelés.

Pakuodiy dydziai: 14, 28, 30, 84 arba 90 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/16/3972/001 — N14

LT/1/16/3972/002 — N28

LT/1/16/3972/003 — N30

LT/1/16/3972/004 — N84

LT/1/16/3972/005 — N9O

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugséjo 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandzio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. sausio 20 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg tadalafilio.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:

Laktozé (monohidrato pavidalu)
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 183,144 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i$vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Sviesiai geltona, kapsulés formos, mazdaug 11 mm ilgio ir 5,5 mm plo¢io, abipus iSgaubta plévele dengta
tableté nuozulniais krastais, vienoje puséje jspausta ,, T 10, kita pusé lygi.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas, gydant erekcijos funkcijos sutrikima, biitina seksualiné stimuliacija.
Tadalafil Accord 10 mg néra skirtas vartoti moterims.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems vyrams

Paprastai rekomenduojama dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, valgio
metu arba nevalgius.

Pacientams, kuriems 10 mg tadalafilio dozé pakankamo poveikio nesukelia, gali biiti iSbandyta 20 mg
dozé. Ja reikia vartoti iki lytiniy santykiy likus ne maziau kaip 30 min.

Vaistinio preparato galima vartoti ne dazniau kaip viena karta per para.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, jy
nerekomenduojama vartoti kasdien.



Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendima, pacientams, kurie Tadalafil Accord planuoja
vartoti daznai (t. y. maZiausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés Tadalafil
Accord dozés vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama dozé yra 5 mg. Ji vartojama vieng kartg per parg, mazdaug tokiu
paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze galima sumazinti iki 2,5 mg.

Kadangi §io vaistinio preparato 2,5 mg dozé néra tiekiama, reikia vartoti kitus rinkoje esancius tadalafilio
2,5 mg vaistinius preparatus.

Reikia reguliariai i$ naujo jvertinti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamuma.

Ypatingos populiacijos

Senyviems vyrams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vyrams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didZiausia rekomenduojama dozé
vartojant pagal poreikj yra 10 mg.

Kasdieninés tadalafilio paros dozés, pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
nerekomenduojamas (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vyrams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pagal poreikj vartojant Tadalafil Accord erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, rekomenduojama
tadalafilio dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie$ planuojamus lytinius santykius, valgio metu arba
nevalgius. Apie tadalafilio saugumg pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C
klasés pagal Child-Pugh), klinikiniy duomeny yra nedaug. Prie$ skirdamas Sio vaistinio preparato,
gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam pacientui. Apie pacienty, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, gydyma didesne negu 10 mg tadalafilio doze, duomeny néra.

Kasdieninis vienos tadalafilio paros dozés vartojimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas.
Pries skirdamas §io vaistinio preparato, gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos
santykj tokiam pacientui (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Cukriniu diabetu sergantiems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Tadalafil Accord néra skirtas vaiky populiacijai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti.

Vartojimo metodas
Tabletes reikia vartoti per burna.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj. Manoma,
kad tai lemia bendras nitraty ir tadalafilio poveikis azoto oksido ir cGMF reakcijy grandinei. Vadinasi,
Tadalafil Accord draudziama skirti pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty (zr.
4.5 skyriy).



Tadalafil Accord neturi vartoti vyrai, kurie serga Sirdies liga, dél kurios seksualinis aktyvumas
nerekomenduojamas. Jeigu pacientas serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, gydytojas turi jvertinti
seksualinio aktyvumo keliamg rizikg Sirdziai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudziama:

- pacientai, kuriuos per paskutines 90 dieny istiko miokardo infarktas;

- pacientai, kurie serga nestabilia kritinés angina arba kuriems kriitinés angina pasireiskia lytinio
akto metu;

- pacientai, kurie per paskutinius 6 mén. sirgo 2 klasés pagal NYHA arba sunkesniu Sirdies
nepakankamumu;

- pacientai, kurie serga nekontroliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mmHg) arba
nekontroliuojama hipertenzija;

- pacientai, kuriuos per paskutinius 6 mén. istiko insultas.

Tadalafil Accord draudZiama vartoti pacientams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy,
NAION), nepriklausomai nuo to, ar toks epizodas buvo susijes su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDES)
inhibitoriy vartojimu (Zr. 4.4 skyriy).

Skirti FDES inhibitoriy, tokiy kaip tadalafilio kartu su guanilatciklazés stimuliatoriais, tokiais kaip
riociguatu draudziama, nes tai galéty sukelti simptoming hipotenzija (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ gydyma Tadalafil Accord

Pries§ pradedant gydyma vaistiniais preparatais, reikia susipaZinti su paciento ligos istorija ir jj istirti, kad
biity galima nustatyti erekcijos disfunkcijg ir galima jos prieZastj.

Prie$ pradédamas bet kokj erekcijos sutrikimo gydyma, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biiklg, nes galima su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika $irdZiai. Tadalafilis plecia
kraujagysles, todél laikinai Siek tiek sumazina kraujosptdj (Zr. 5.1 skyriy) ir taip sustiprina nitraty
sukeliamg hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Erekcijos funkcijos sutrikimo jvertinimas turi apimti galimy priezasciy ir tinkamo gydymo nustatyma po
atitinkamo medicininio iStyrimo. Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta

dubens organy chirurginé operacija arba radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdies ir kraujagysliy sistema

Po vaistinio preparato patekimo j rinka ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius Sirdies
ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkta, staigig kardialine mirtj, nestabiliaja
kriitinés angina, skilveling aritmija, insulta, praeinantj iSemijos priepuolj, kriitinés skausma, palpitacijas ir
tachikardijg. Daugumai pacienty, kuriems pasireiske Sie reiskiniai, Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo rizikos veiksniy buvo prie§ pradedant gydyma. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar Sie
reiSkiniai yra tiesiogiai susij¢ su minétais rizikos veiksniais, tadalafilio poveikiu, seksualiniu aktyvumu ar
su $iy bei kity veiksniy deriniu.

Jeigu tadalafilio vartojama kartu su alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriais, kai kuriems pacientams gali
atsirasti hipotenzijos simptomy (zZr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti kartu su
doksazosinu.



Rega

Gauta pranesimy apie su tadalafilio ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusius regos sutrikimo ir ne
arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejus. [Styrus stebéjimo
duomenis nustatytas padidéjes imios NAION pavojus erekcijos sutrikimy turintiems vyrams, vartojusiems
tadalafilio ar kity FDES inhibitoriy. Kadangi tai gali buti taikoma visiems tadalafilio vartojusiems
pacientams, pacientg biitina jspéti, kad staiga sutrikus regai, Tadalafil Accord vartojimg biitina nutraukti ir
nedelsiant kreiptis | gydytoja (zr. 4.3 skyriy).

Suprastéjusi arba staiga pradingusi klausa

Gauta pranesimy apie staigy klausos praradimg pavartojus tadalafilio. Nors kai kuriais atvejais buvo kity
rizikos faktoriy (pvz., amzius, diabetas, hipertenzija ir ankstesni klausos praradimo atvejai), pacientams
turi bti patarta staiga suprastéjus arba dingus klausai tadalafilio nebevartoti ir nedelsiant kreiptis ]

gydytoja.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy duomeny apie vienos tadalafilio dozés sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klasé C), yra nedaug. Prie§ skirdamas vartoti Tadalafil Accord, gydytojas
turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientus biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, biitina nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu priapizmas nepradedamas nedelsiant gydyti, gali atsirasti varpos
audinio pazaida ir visam laikui i$nykti lytinis pajégumas.

Tadalafil Accord reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz.,
anguliacija, kaverniné fibrozé arba Peironi [Peyronie] liga) bei pacientams, kuriems yra biiklé, galinti

skatinti priapizmo pasireiskima (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukemija).

Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Atsargiai Tadalafil Accord reikia skirti vartoti pacientams, vartojantiems stipriy CYP3A4 inhibitoriy
(ritonaviro, sakvinaviro, ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su $iais
vaistiniais preparatais vartojamo tadalafilio ekspozicija (AUC) padidéja (zr. 4.5 skyriy).

Tadalafil Accord ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Ar saugu ir veiksminga tadalafilio vartoti kartu su kitais FDES5 inhibitoriais arba kitokiais vaistiniais
preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientai turi bti informuoti, kad tadalafilio vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.

Laktozé
Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visi$kas laktazés stygius arba gliukozés

ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimeés.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika
Sgveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio dozé (kaip nurodyta toliau). Remiantis ty
tyrimy, kuriy metu vartota tik 10 mg dozeé, rezultatais, visiSkai paneigti kliniSkai reikSmingos saveikos

vartojant didesn¢ doze¢ negalima.

Kity medziagy poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP3A4 fermentams. Selektyvaus poveikio CYP3A4
inhibitorius ketokonazolas (200 mg paros dozé) tadalafilio (10 mg dozés) ekspozicija (AUC) padidino 2
kartus, didziausig koncentracijg kraujo plazmoje (Cmax) — 15%, palyginti su AUC ir Crmax rodmenimis,
biinanciais vartojant vien tadalafilio. Ketokonazolas (400 mg per parg) padidino tadalafilio (20 mg) dozés
ekspozicija (AUC) 4 kartus ir Cmnax — 22%. Proteazés inhibitorius ritonaviras (200 mg du kartus per para),
kuris yra CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP2D6 inhibitorius, tadalafilio (20 mg) ekspozicija (AUC)
padidino 2 kartus, ta¢iau nedaré jtakos Cmax. Nors specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, kity proteazés
inhibitoriy (tokiy, kaip sakvinaviras), kity CYP3 A4 inhibitoriy (tokiy, kaip eritromicinas, klaritromicinas,
itrakonazolas) ir greipfruty sul¢iy kartu turi biiti vartojama atsargiai, kadangi tikétina, jog minétos
medziagos padidins tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje (zr. 4.4 skyriy).

Taigi, gali padidéti 4.8 skyriuje iSvardyty nepageidaujamy reakcijy daznis.

Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty sgveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

Citochromo P450 induktoriai

Kartu su CYP 3A4 induktoriumi rifampicinu vartojamo tadalafilio AUC reik§més buvo 88% mazesnés,
negu AUC reikSmeés vartojamo vieno tadalafilio (10 mg). Tikétina, kad dél tokio ekspozicijos sumazéjimo
sumazéja ir tadalafilio veiksmingumas. Kiek jis sumazéja, nezinoma.

Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz., fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, taip pat gali mazinti kartu
vartojamo tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje.

Tadalafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg, 10 mg ir 20 mg doz¢) sustiprino nitraty sukeliamg hipotenzinj
poveikj. D¢l to pacientams, vartojantiems bet kokios formos organinio nitrato, Tadalafil Accord vartoti
draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras kasdien vartojo
20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino dozg, duomenimis, minéta
saveika trunka ilgiau negu 24 valandas ir tampa nepastebima pragjus 48 valandoms po paskutinés
tadalafilio dozés vartojimo. Vadinasi, pacientams, kuriems paskirta bet kokia Tadalafil Accord dozé (2,5-
20 mg) ir kuriems gyvybei pavojingos biiklés atveju vartoti nitraty yra biitina, jy galima vartoti tik praéjus
maziausiai 48 val. po paskutinés Tadalafil Accord dozés pavartojimo. Tokiu atveju nitraty galima vartoti
tik atidziai gydytojui prizitrint ir tinkamai sekant hemodinamika.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (jskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosino (4 mg ir 8 mg per parg) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros doze ir 20 mg vienkartine
doze), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujosptidj mazinantis poveikis reik§mingai sustipréjo. Toks
poveikis trunka ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus, jskaitant apalpima. Todél Sio
derinio vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo nedidelis skaicius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant vaistinj
preparatg kartu su alfuzozinu arba tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilio vartoti



pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypa¢ senyvus pacientus, reikia
atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir ja palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliama hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés: kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoreceptoriy blokatoriai (metoprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendroflumetiazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairis jy tipai ir dozés, vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais ir (ar) alfa
adrenoreceptoriy blokatoriais). Kliniskai reik§mingos tadalafilio (10 mg dozé, iSskyrus sgveikos su
angiotenzino II receptoriy blokatoriais ir amlodipinu tyrimus, kuriy metu buvo vartota 20 mg doz¢é)
sgveikos su visy tirty grupiy vaistiniais preparatais nepastebéta. Kito klinikinio farmakologinio tyrimo
metu nustatinéta 20 mg tadalafilio dozés sgveika su 4 grupiy antihipertenziniais vaistiniais preparatais.
Tiriamiesiems, vartojantiems kelis antihipertenzinius vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo
kraujospudzio poky¢iai priklausé nuo jo kontroliavimo laipsnio. Vadinasi, ty tiriamyjy, kuriy kraujospiidis
buvo gerai kontroliuojamas, jo mazéjimas buvo minimalus ir panasus j pasireiskiantj sveikiems Zmonéms.
Pacientams, kuriy kraujospudis nebuvo kontroliuojamas, jis mazéjo daugiau, taciau daugumai tiriamyjy
mazéjimas nebuvo susijes su hipotenzijos simptomais. Pacientams, gydomiems antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, 20 mg tadalafilio dozé gali sukelti kraujosptidZio sumazéjima, kuris (i$skyrus alfa
adrenoreceptoriy blokatorius, Zr. pirmiau) paprastai biina nedidelis ir nepanaSu, kad baty kliniSkai
reik§mingas.

III fazés klinikiniy tyrimy duomeny analizé rodo, kad pacientams, vartojusiems tadalafilio kartu su
antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar be jy, pasireiS$k¢ nepageidaujami reiskiniai nesiskyré Vis délto
pacientus, gydomus antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai informuoti apie galima
kraujosptidzio mazéjima.

Riociguatas

Ikiklinikiniy tyrimy metu buvo nustatytas pridétinis sisteminio kraujospiidzio sumazinimo poveikis
kuomet FDES inhibitoriai buvo skirti kartu su riociguatu. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
riociguatas sustiprino FDES inhibitoriy hipotenzinj poveikj. Populiacijos tyrimy metu §ios kombinacijos
palankus klinikinis poveikis jrodytas nebuvo. Riociguato kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafila,
vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

S-alfa reduktazeés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterido 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto,
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYP1A2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio dozé buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné sgveika nepasireiskeé.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 plakimy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Nors toks poveikis yra nedidelis ir Sio tyrimo metu buvo kliniskai nereik§Smingas, vis délto |
ji reikia atsizvelgti Siy vaistiniy preparaty vartojant kartu.

Etinilestradiolis ir terbutalinas
Nustatyta, kad tadalafilis didina biologinj iSgerto etinilestradiolio prieinamumg. Galima tikétis, kad panasi
sgveika galima ir su iSgertu terbutalinu, taciau klinikinés jos pasekmés nezinomos.



Alkoholis

Kartu vartojamas tadalafilis (10 mg arba 20 mg dozé) alkoholio koncentracijy kraujyje (vidutiné
didZiausia koncentracija kraujyje — 0,08%) nepaveiké. Be to, tadalafilio koncentracijos, praéjus 3
valandom po alkoholio pavartojimo, nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu biidu, kad absorbcija biity
greiciausia (nevalgius visg naktj ir 2 valandas po alkoholio i§gérimo).

Tadalafilio (20 mg) dozé nestiprino alkoholio (0,7 g/kg kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 %
alkoholio (degtinés) 80 kg sverian¢iam vyrui) sukelto vidutinio kraujosptidzio mazéjimo, taciau kai
kuriems tiriamiesiems pasireiSké su kiino padéties pakeitimu susijes galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su mazesne alkoholio doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija
nepasirei§ké, o galvos svaigimo daznis buvo panasus j atsirandantj i$gérus vien alkoholio. Alkoholio
poveikio pazinimo funkcijai 10 mg tadalafilio dozé nestiprino.

Citochromo P450 metabolizuojami vaistiniai preparatai

Nesitikima, kad tadalafilis galéty sukelti kliniskai reikSmingg vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP
450 izofermenty, klirenso slopinimg ar indukcija. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir
neindukuoja CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9ir CYP
2C19 fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) dozé kliniskai reik§mingo poveikio S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (AUC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.

Aspirinas
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) dozé nestiprina acetilsalicilo riigsties sukeliamo kraujavimo laika
ilginancio poveikio.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Specifiniy tadalafilio ir antidiabetiniy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Tadalafil Accord 10 mg néra skirtas vartoti moterims.

Néstumas

Duomeny apie tadalafilio vartojima néstumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo néStumo metu Tadalafil Accord
vartojimo geriau vengti.

v

Zindymas
Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilis

i§siskiria j motinos piena. Rizikos Zindomam kiidikiui paneigti negalima. Zindymo laikotarpiu Tadalafil
Accord vartoti negalima.

Vaisingumas

Sunims buvo pastebétas poveikis, kuris gali rodyti vaisingumo sutrikimg. Du vélesni klinikiniai tyrimai
rodo, kad toks poveikis zmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas spermos
koncentracijos sumazéjimas (zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).



4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tadalafilis geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§mingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacientg reikia
ispéti, kad prie$ vairavimg ir mechanizmy valdyma jis turi Zinoti, kaip reaguoja j Tadalafil Accord.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, tadalafilio vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos hiperplazijos
gydyti, dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija, nugaros
skausmas ir mialgija, iy reakcijy daznis didéjo didinant tadalafilio doze. Nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta, buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po vieng tadalafilio doze¢, dazniausiai pasireiské per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos remiantis spontaniniais
praneSimais ir pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty vartojo
tadalafilio, 4422 — placebo), kai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio preparato buvo vartojama
pagal poreikj arba kartg per parg, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti — karta per para.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000)
ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Labai daznas (= 1/10) Daznas (nuo Nedaznas (nuo Retas (nuo > 1/10000 iki
>1/100 iki < 1/10) | >1/1000 iki < 1/100) < 1/1000)
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo | Angioneuroziné edema?
reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas Svaigulys Insultas® (jskaitant
hemoraginius
sutrikimus), apalpimas,
praeinantieji smegeny
iSemijos priepuoliai’,
migrena?, traukuliai?,
laikina amnezija
Akiy sutrikimai
Matomo vaizdo Akiplocio defektas, akiy
nerySkumas, voky patinimas, junginés
pojiitis, apibiidintas hiperemija, ne arterito
kaip akiy skausmas sukelta prieking iSeminé
regos nervo neuropatija
(NAION)?, tinklainés
kraujagysliy okliuzija?
Ausy ir labirinty sutrikimai




Uzesys (tinitas)

Staigus klausos
netekimas

Sirdies sutrikimai*

Tachikardija,

Miokardo infarktas,

palpitacijos nestabilioji kriitinés
angina?, skilveliné
aritmija ?
Kraujagysliy sutrikimai
Staigus paraudimas | Hipotenzija®,
hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nosies uzgulimas Dusulys, kraujavimas
i§ nosies
Virskinimo trakto sutrikimai
Dispepsija Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
ISbérimas, Dilgéliné,

Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson)
sindromas?, eksfoliacinis
dermatitas?,
hiperhidrozé (pernelyg
stiprus prakaitavimas)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nugaros skausmas,
mialgija, galtiniy
skausmas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Hematurija

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

Uzsitesusi erekcija.

Priapizmas,
kraujavimas i$ varpos,
hematospermija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Kriatinés skausmas?,
periferiné edema,
nuovargis

Veido edema?, staigi
kardialiné mirtis *?

(1) Dauguma pacienty jau turéjo kardiovaskulinés rizikos veiksniy (Zr. 4.4 skyriy).

(2) Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy

nepastebéta placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.
(3) Pranesimy gauta dazniau, kai tadalafilio skirta pacientams, jau vartojantiems antihipertenziniy

vaistiniy preparaty.




Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Pacientams, tadalafilio vartojusiems karta per parg, palyginti su vartojusiais placebo, Siek tick dazniau
atsirado nejprasty EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Dauguma tokiy nejprasty EKG
pokyc¢iy nebuvo susij¢ su nepageidaujamomis reakcijomis.

Kitos ypatingos populiacijos

Duomeny apie vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba
erekcijos funkcijos sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, yra nedaug. Klinikiniy
tyrimy, kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreikj, viduriavimas
dazniau pasirei$ké vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu gerybiné prostatos
hiperplazija buvo gydoma kartg per parg vartojama 5 mg tadalafilio doze, dazniau gauta pranesimy apie
galvos svaigimg ir viduriavimg vyresniems negu 75 mety pacientams.

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo forma
internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto pranesimo apie
jtariamg nepageidaujamg reakcijg (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Sveiki suauge vyrai vartojo ne didesng kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Pastebéti nepageidaujami reiskiniai buvo tokie patys, kaip ir vartojant
mazesnes dozes.

Perdozavus pagal poreikj reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializé
tadalafilio eliminacija veikia nereik§mingai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai,
vartojami esant erekcijos funkcijos sutrikimams, ATC kodas — GO4BEOS.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (¢cGMF) specifing 5-0jo tipo
fosfodiesteraz¢ (FDES).

Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu lokaliai i$siskiria azoto oksido, dél tadalafilio sukelto FDES5
slopinimo akytktinyje padidéja cGMF kiekis. Dél to atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius
priteka kraujo ir pasireiskia erekcija. Jeigu seksualinés stimuliacijos néra, tadalafilis poveikio nesukelia.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES. FDES yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griau¢iy raumenyse, trombocituose,



inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES tadalafilis veikia stipriau, negu kitas fosfodiesterazes. FDES
tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ir FDE4, t. y fermentus, kuriy yra Sirdyje,
smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau,
negu FDES, t. y. fermenta, kurio yra Sirdyje ir kraujagyslése. Kad FDES jis veikia stipriau negu FDE3, yra
svarbu, nes FDE3 yra susijusi su $irdies susitraukimu. Be to, FDES tadalafilis veikia mazdaug 700 karty
stipriau, negu FDE®, t. y. fermentg, kurio yra tinklainéje ir kuris yra atsakingas uZz $viesos perdavima. Taip
pat FDES5 tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau, negu FDE7-FDE10.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Reakcijos j tadalafilj trukmé buvo nustatinéta trimis klinikiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo 1 054
namuose esantys vyrai. Tadalafilis, palyginti su placebu, 36 valandoms po dozés pavartojimo statistiskai
reik§mingai pagerino erekcijos funkcijg ir gebéjima atlikti sékmingg lytinj akta, 0 pragjus 16 minuciy po
dozés pavartojimo, pagerino gebéjima sukelti ir palaikyti erekcijg sékmingam lytiniam aktui atlikti.

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§mingo sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio
pokyc¢io gulint (vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 1,6 mmHg ir 0,8 mmHg) ar stovint
(vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 0,2 mmHg ir 4,6 mmHg) nesukélé ir Sirdies
susitraukimy daznio reikSmingai nekeité.

Tiriant tadalafilio poveikj regai, nenustatyta sutrikusio spalvy (mélynos ir Zalios) skyrimo naudojant
Farnsworth-Munsell 100-hue testg. Sie duomenys atitinka mazg tadalafilio afinitetg FDE6, palyginti su
FDES. Visy klinikiniy tyrimy metu spalvinio regéjimo sutrikimo daznis buvo retas (< 0,1%).

Buvo atlikti trys tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos tadalafilio 10 mg (tyrimas truko 6
mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry spermatogenezei.
Dviejy 18 $iy tyrimy metu pasireiS$ké nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos kiekio ir
koncentracijos sumazéjimas, kurio klinikiné svarba néra tikétina. Su kity parametry, pvz., judrumo,
morfologijos ar FSH kiekio, poky¢iais minétas poveikis nebuvo susijes.

Tadalafilio, vartojamo nuo 2 iki 100 mg dozémis, veiksmingumas buvo vertintas 16 klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 3250 pacienty, jskaitant jvairaus amziaus (21-82 mety) ir etniniy grupiy pacientus,
kuriems buvo jvairaus sunkumo (lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus) ir jvairiy priezasciy sukeltas
erekcijos funkcijos sutrikimas. Dauguma pacienty erekcijos funkcijos sutrikimu skundési maziausiai
metus. Pirminio veiksmingumo tyrimy bendroje populiacijoje metu 81% pacienty pranese, kad tadalafilis
pagerino erekcija, palyginti su 35% pacienty, kurie vartojo placebo. Be to, pacientai, kuriems buvo visy
sunkumo kategorijy erekcijos funkcijos sutrikimy, pranesé apie erekcijos pageréejima tadalafilio vartojimo
metu (atitinkamai , 86%, 83% ir 72% lengvo, vidutinio ir sunkaus sutrikimo atveju, palyginti su 45%, 42%
ir 19% placebo vartojimo atveju). Pirminio veiksmingumo tyrimy duomenimis, tadalafiliu gydomiems
pacientams 75% méginimy atlikti lytinj akta buvo sékmingi, palyginus su 35% placebo grupéje.

12 savai€iy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo 186 pacientai (142 vartojo tadalafilio, 44 — placebo),
serganciy antrine nugaros smegeny pazeidimo sukelta erekcijos disfunkcija, tadalafilis reikSmingai
pagerino erekcijos funkcija: sékmingai lytinj aktg atliko 48% pacienty, gydyty 10 mg arba 20 mg
tadalafilio doze (dozuojant pasirinktinai pagal poreikj), palyginti su 17% vartojant placebo.

Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas su pacientais vaikais, serganciais Diuseno raumeny distrofija (DMD), kurio
metu veiksmingumo jrodymy gauta nebuvo. Atsitiktinés imties, dvigubai aklame, placebu
kontroliuojamame, lygiagreciame, 3 atSaky tadalafilio tyrime dalyvavo 331 berniukas nuo 7 iki 14 mety
amziaus, sergantys DMD, kuriems tuo pat metu buvo taikomas gydymas kortikosteroidais. Tyrimg sudar¢
48 savaiciy dvigubai aklas laikotarpis, kurio metu atsitiktinés imties principu atrinkti pacientai kasdien



vartojo 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placeba. Nenustatytas tadalafilio veiksmingumas
létinant funkcinés buklés prastéjima, iSmatuotg pagal pirminj 6 minuciy ¢jimo atstumg (6MWD) ribiniame
taSke: maziausiy kvadraty (MK) vidutinis 6MWD pokytis po 48 savaiciy buvo — 51,0 metras (m) placebo
grupéje, lyginant su -64,7 m tadalafilio 0,3 mg/kg grupe (p = 0,307) ir -59,1 m tadalafilio 0,6 mg/kg
grupéje (p = 0,538). Be to, nebuvo gauta jokiy Sio tyrimo metu atlikty antriniy tyrimy veiksmingumo
jrodymy. Paprastai bendri $io tyrimo saugos rezultatai atitiko zinomas tadalafilio saugos charakteristikas ir
nepageidaujamas reakcijas (NR), kuriy tikimasi kortikosteroidus vartojanciy vaiky, serganciy DMD,
populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas tadalafilis absorbuojamas lengvai, vidutiné didziausia koncentracija (Cmax) Kraujo plazmoje
atsiranda vidutini$kai po 2 val. Vartojamo per burng tadalafilio absoliutus biologinis prieinamumas
nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos grei¢iui ir apimciai jtakos nedaro, todél tadalafilio galima vartoti valgio
metu arba nevalgius. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) kliniskai reik§mingo poveikio absorbcijos greiciui
ir apim¢iai nedaro.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tairis yra mazdaug 63 |. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Esant
gydomajai koncentracijai, 94% tadalafilio biina junginiy su kraujo plazmos baltymais pavidalu. Inksty
funkcijos sutrikimas prisijungimui prie baltymy jtakos nedaro.

Maziau kaip 0,0005% pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausia tadalafilis yra metabolizuojamas citochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentais.

Pagrindinis kraujyje aptinkamas metabolitas yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDE5 veikia
maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Todél manoma, kad atsirandanti metabolito
koncentracija klinikinio poveikio nesukelia.

Eliminacija

Sveikiems asmenims vidutinis iSgerto tadalafilio klirensas, nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, yra
2,5 I/val. ir vidutinis pusinés eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausiai tadalafilio Salinama neaktyviy
metabolity pavidalu, daugiausiai su iSmatomis (apie 61% dozés) ir mazesne apimtimi su §lapimu (apie
36% dozes).

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveiky vyry organizme tadalafilio farmakokinetika yra tiesiné, atsizvelgiant | laikg ir dozés dydj.
Vartojant 2,5-20 mg dozes, ekspozicija (AUC) didéja proporcingai dozei. Tadalafilio geriant vieng karta
per parg, pusiausvyriné koncentracija plazmoje nusistovi per 5 paras.

Pacienty, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas, organizme vaistinio preparato farmakokinetika yra
tokia pat kaip vyry, kuriems $io sutrikimo néra, organizme.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Sveikiems senyviems (65 mety ar vyresniems) vyrams iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné, negu sveikiems 19-45 mety vyrams. Tokia amziaus jtaka néra
kliniskai reik§minga, todél dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas 51-80 ml/min.)
arba vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 31-50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, ir dializémis
gydomy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme vienkartinés 5-20 mg tadalafilio
dozés ekspozicija (AUC) buvo mazdaug du kartus didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializémis
gydomy pacienty organizme Cmax buvo 41% didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializés jtaka
tadalafilio eliminacijai yra nereikSminga.

Sutrikusi kepeny funkcija

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (AUC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klasé A arba B), organizme yra panasi j ekspozicijg sveiky vyry
organizme. Klinikiniy duomeny apie tadalafilio sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klasé C), yra nedaug. Prie§ skirdamas vartoti Tadalafil Accord, gydytojas
turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj. Duomeny apie kasdieninj didesnés nei

10 mg tadalafilio dozés vartojimg pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Tadalafilio ekspozicija (AUC) cukriniu diabetu sergantiems pacientams yra 19% mazesné, negu AUC
reik§mé sveikiems asmenims. D¢l tokio ekspozicijos skirtumo dozés koreguoti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksisSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis poveikis vaisiui nepasireiské. Ziurkiy vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimo metu toksinio poveikio nesukelianti paros dozé buvo 30 mg/kg kiino
svorio. Nuo minéty doziy vaikingoms Ziurkéms AUC, apskaiiuotas atsizvelgiant j laisvos veikliosios
medziagos koncentracija, buvo mazdaug 18 karty didesnis, nei 20 mg doze¢ vartojanc¢iam Zzmogui.
Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo tadalafilis netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems 25 mg/kg kiino
svorio (nuo jos gyviinams ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus (nuo 3,7 iki 18,6) didesné negu
vienkarting 20 mg doze iSgérusiems Zzmonéms) ar didesn¢ tadalafilio paros doze, atsirado sékliniy
kanaléliy spermatogeninio epitelio regresija, dél kurios kai kuriems Sunims sumazgjo spermatogeneze.
Taip pat zr. 5.1 skyriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé



Mikrokristaliné celiuliozé
Sorbitano stearatas
Magnio stearatas

Tabletés plévelé
Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Triacetinas

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

PVC/PE/PVdC permatomos aliuminio lizdinés plokstelés.
Pakuotés dydis: 4, 14, 28, 30 tabletés

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/16/3972/006 — N4
LT/1/16/3972/013 — N14

LT/1/16/3972/014 — N28
LT/1/16/3972/015 — N30

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 2016 m. rugséjo 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandzio 22 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. sausio 20 d.

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg tadalafilio.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:

Laktozé (monohidrato pavidalu)
Kiekvienoje 20 mg plévele dengtoje tabletéje yra 367,584 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Geltona, kapsulés formos, mazdaug 14,3 mm ilgio ir 7 mm plo¢io, abipus iSgaubta plévele dengta tableté
nuoZzulniais krastais, vienoje puséje jspausta ,, T 20, kita pusé lygi.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas, gydant erekcijos funkcijos sutrikima, biitina seksualiné stimuliacija.
Suaugusiy zmoniy II ir III funkcinés klasés pagal PSO klasifikacija plautinés arterinés hipertenzijos
(PAH) gydymas, norint pagerinti fizinj pajéguma (zr. 5.1 skyriy).

Vaistinis preparatas veiksmingas gydant idiopating PAH (IPAH) ir PAH, susijusia su kolageno
(kraujagysliy) liga.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas suaugusiems vyrams

Paprastai rekomenduojama dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie$ planuojamus lytinius santykius, valgio
metu arba nevalgius.

Pacientams, kuriems 10 mg tadalafilio dozé pakankamo poveikio nesukelia, gali baiti iSbandyta 20 mg
dozé. Ja reikia vartoti iki lytiniy santykiy likus ne maziau kaip 30 min.

Vaistinio preparato galima vartoti ne dazniau kaip viena karta per para.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, jy
nerekomenduojama vartoti kasdien.



Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendima, pacientams, kurie Tadalafil Accord planuoja
vartoti daznai (t. y. maZiausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés Tadalafil
Accord dozés vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama dozé yra 5 mg. Ji vartojama vieng kartg per para, mazdaug tokiu
paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze¢ galima sumazinti iki 2,5 mg.

Kadangi §io vaistinio preparato 2,5 mg dozé néra tiekiama, reikia vartoti kitus rinkoje esancius tadalafilio
2,5 mg vaistinius preparatus.

Reikia reguliariai i$ naujo jvertinti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamuma.

Plautiné arteriné hipertenzija

Gydymga pradéti ir pacientg stebéti gali tik gydytojas, turintis PAH gydymo patirties.

Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra 40 mg (2 x 20 mg) kartg per parg su maistu arba be maisto.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Suauge vyrai, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didZiausia rekomenduojama dozé
vartojant pagal poreikj yra 10 mg.

Kasdieninés vienos tadalafilio paros dozés, pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
nerekomenduojamas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Plautiné arteriné hipertenzija

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojama karta
per parg vartoti 20 mg pradine doze. Atsizvelgiant j individualy veiksmingumag ir toleravima, doze¢ galima
padidinti iki 40 mg kartg per parg. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, tadalafilio
vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius)

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Suauge vyrai, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas

Pagal poreikj vartojant Tadalafil Accord erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, rekomenduojama
tadalafilio dozé yra 10 mg. Ja reikia vartoti prie§ planuojamus lytinius santykius, valgio metu arba
nevalgius. Apie tadalafilio sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C
klasés pagal Child-Pugh), klinikiniy duomeny yra nedaug. Prie$ skirdamas $io vaistinio preparato,
gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam pacientui. Apie pacienty, kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, gydyma didesne negu 10 mg tadalafilio doze, duomeny néra.

Kasdieninis vienos tadalafilio paros dozés vartojimas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas.
Prie$ skirdamas $io vaistinio preparato, gydytojas turi atidZiai jvertinti individualy naudos ir rizikos
santykj tokiam pacientui (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).



Plautiné arteriné hipertenzija

Klinikinés pacienty, kurie serga lengva ar vidutinio sunkumo kepeny ciroze (A arba B klasés pagal Child-
Pugh), gydymo patirties yra nedaug, todél po vienkartinés 10 mg dozés pavartojimo galima svarstyti
pradinés 20 mg dozés vartojima karta per para. Jeigu skiriama vartoti tadalafilio, vaistinj preparata
skiriantis gydytojas turi atidziai jvertinti individualy naudos ir rizikos santykj. Tyrimy su pacientais, kurie
serga sunkia kepeny ciroze (C klasés pagal Child-Pugh), neatlikta, todél tokiems pacientams tadalafilio
vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Suauge vyrai, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas
Cukriniu diabetu sergantiems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Tadalafil Accord néra skirtas vaiky populiacijai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti.

Tadalafilio saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijai dar neistirti. Siuo metu turimi duomenys
aprasSyti 5.1 skyriuje.

Vartojimo metodas

Tabletes reikia vartoti per burng.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Manoma,
kad tai lemia bendras nitraty ir tadalafilio poveikis azoto oksido ir cGMF reakcijy grandinei. Vadinasi,
Tadalafil Accord draudziama skirti pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty (Zr.
4.5 skyriy).

Tadalafil Accord neturi vartoti vyrai, kurie serga Sirdies liga, dél kurios seksualinis aktyvumas
nerekomenduojamas. Jeigu pacientas serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, gydytojas turi jvertinti
seksualinio aktyvumo keliama rizika $irdziai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudziama:

- pacientai, kuriuos per paskutines 90 dieny i$tiko miokardo infarktas;

- pacientai, kurie serga nestabilia kritinés angina arba kuriems kriitinés angina pasireiskia lytinio
akto metu;

- pacientai, kurie per paskutinius 6 mén. sirgo 2 klasés pagal NYHA arba sunkesniu Sirdies
nepakankamumu;

- pacientai, kurie serga nekontroliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mmHg) arba
nekontroliuojama hipertenzija;

- pacientai, kuriuos per paskutinius 6 mén. iStiko insultas.

Tadalafil Accord draudziama vartoti pacientams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy,
NAION), nepriklausomai nuo to, ar toks epizodas buvo susijes su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDED)
inhibitoriy vartojimu (zr. 4.4 skyriy).

Skirti FDES inhibitoriy, tokiy kaip tadalafilio kartu su guanilatciklazés stimuliatoriais, tokiais kaip
riociguatu draudziama, nes tai galéty sukelti simptoming hipotenzija (zr. 4.5 skyriy).



4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

PrieS gydyma Tadalafil Accord

Pries pradedant gydymg vaistiniais preparatais, reikia susipazinti su paciento ligos istorija ir jj iStirti, kad
biity galima nustatyti erekcijos disfunkcija ir galima jos priezastj.

Prie§ pradédamas bet kokj erekcijos sutrikimo gydyma, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biiklg, nes galima su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika $irdziai. Tadalafilis pleia
kraujagysles, todél laikinai Siek tiek sumazina kraujospudj (Zr. 5.1 skyriy) ir taip sustiprina nitraty
sukeliamg hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Erekcijos funkcijos sutrikimo jvertinimas turi apimti galimy priezas¢iy ir tinkamo gydymo nustatyma po
atitinkamo medicininio i$tyrimo. Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta

dubens organy chirurginé operacija arba radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdies ir kraujagysliy sistema

Po vaistinio preparato patekimo j rinka ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius Sirdies
ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkts, staigia kardialing mirtj, nestabiliaja
kritinés anging, skilveling aritmija, insulta, praeinantj iSemijos priepuolj, kriitinés skausma, palpitacijas ir
tachikardijg. Daugumai pacienty, kuriems pasireiské Sie reiskiniai, Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo rizikos veiksniy buvo pries§ pradedant gydyma. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar Sie
reiskiniai yra tiesiogiai susije¢ su minétais rizikos veiksniais, tadalafilio poveikiu, seksualiniu aktyvumu ar
su §iy bei kity veiksniy deriniu.

PAH klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo toliau i§vardyty grupiy pacientai, sergantys kardiovaskuline liga.

— Pacientai, kurie serga kliniskai reik§minga aortos ir dviburio voZtuvo liga.

— Pacientai, kuriems pasirei§ké perikardo suspaudimas.

— Pacientai, kurie serga restrikcine arba stazine kardiomiopatija.

— Pacientai, kuriems pasireiské reikSmingas kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimas.
— Pacientai, kuriems pasireiské gyvybei pavojingos aritmijos.

— Pacientai, kuriems pasireiské simptominé iSeminé Sirdies liga.

— Pacientai, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija.

Klinikiniy saugumo duomeny apie tokius pacientus néra, tod¢l jiems tadalafilio vartoti
nerekomenduojama.

Plauciy kraujagysles pleCiantys vaistiniai preparatai gali reikSmingai pasunkinti pacienty, kurie serga
plauciy veny okliuzine liga (PVOL), Sirdies ir kraujagysliy sistemos biikle. Klinikiniy tyrimy duomeny
apie tadalafilio vartojimg pacientams, kurie serga veny okliuzine liga, néra, todél tokiems pacientams
tadalafilio vartoti nerekomenduojama. Jeigu vartojant tadalafilio atsiranda plau¢iy edemos pozymiy, reikia
pagalvoti, kad tai gali biti susije su PVOL.

Tadalafilis sukelia sisteminj vazodilatacinj poveikj, dél kurio gali pasireiksti laikinas kraujosptidzio
sumaz¢jimas. Gydytojas turi atsizvelgti i tai, kad dél tokios vazodilatacijos gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis pacientams, kuriems yra tam tikry gretutiniy biikliy, pavyzdziui, sunki kraujo
nutekéjimo i$ kairiojo skilvelio obstrukcija, skys¢iy netekimas, autonominé hipotenzija, arba pacientams,
kuriems pasireiskia hipotenzija ramybés metu.

Jeigu tadalafilio vartojama kartu su alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriais, kai kuriems pacientams gali
atsirasti hipotenzijos simptomy (zr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti kartu su
doksazosinu.



Rega

Gauta pranesimy apie su tadalafilio ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusius regos sutrikimo ir ne
arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejus. [Styrus stebéjimo
duomenis nustatytas padidéjes timios NAION pavojus erekcijos sutrikimy turintiems vyrams, vartojusiems
tadalafilio ar kity FDES inhibitoriy. Kadangi tai gali buti taikoma visiems tadalafilio vartojusiems
pacientams, pacientg biitina jspéti, kad staiga sutrikus regai, Tadalafil Accord vartojima buitina nutraukti ir
nedelsiant kreiptis | gydytoja (zr. 4.3 skyriy).

Suprastéjusi arba staiga pradingusi klausa

Gauta pranesimy apie staigy klausos praradimg pavartojus tadalafilio. Nors kai kuriais atvejais buvo kity
rizikos faktoriy (pvz., amzius, diabetas, hipertenzija ir ankstesni klausos praradimo atvejai), pacientams
turi buti patarta staiga suprastéjus arba dingus klausai tadalafilio nebevartoti ir nedelsiant kreiptis ]

gydytoja.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Tadalafil Accord vartoti kartg per parg
nerekomenduojama, kadangi didéja tadalafilio ekspozicija organizme (AUC), klinikinés gydymo patirties
yra nedaug ir néra galimybés dialize padidinti klirensg.

Klinikiniy duomeny apie vienos tadalafilio dozés saugumg pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klasé C), yra nedaug. Prie§ skirdamas vartoti Tadalafil Accord, gydytojas

turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientus biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, biitina nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu priapizmas nepradedamas nedelsiant gydyti, gali atsirasti varpos
audinio pazaida ir visam laikui i8nykti lytinis pajégumas.

Tadalafil Accord reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz.,
anguliacija, kaverniné fibrozé arba Peironi [Peyronie] liga) bei pacientams, kuriems yra buklé, galinti

skatinti priapizmo pasireiSkima (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukemija).

Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Atsargiai Tadalafil Accord reikia skirti vartoti pacientams, vartojantiems stipriy CYP3A4 inhibitoriy
(ritonaviro, sakvinaviro, ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su Siais
vaistiniais preparatais vartojamo tadalafilio ekspozicija (AUC) padidéja (zr. 4.5 skyriy).

Tadalafil Accord ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Ar saugu ir veiksminga tadalafilio vartoti kartu su kitais FDES5 inhibitoriais arba kitokiais vaistiniais
preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientai turi buti informuoti, kad tadalafilio vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.

Prostaciklinas ir jo analogai

Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojimo kartu su prostaciklinu ar jo analogais
veiksmingumas ir saugumas nevertintas. Dél to $iy vaistiniy preparaty vartoti kartu reikia atsargiai.



Bozentanas

Tadalafilio veiksmingumas pacientams, kurie jau gydomi bozentanu, jtikinamai nejrodytas (zr. 4.5 ir 5.1
skyrius).

Laktozé

Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés
ir galaktozés malabsorbcija.

Natris

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sgveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio dozé (kaip nurodyta toliau). Remiantis ty
tyrimy, kuriy metu vartota tik 10 mg dozé, rezultatais, visiSkai paneigti kliniSkai reik§mingos saveikos

vartojant didesne doze negalima.

Kity medziagu poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP3A4 fermentams. Selektyvaus poveikio CYP3A4
inhibitorius ketokonazolas (200 mg paros doz¢) tadalafilio (10 mg dozés) ekspozicijg (AUC) padidino 2
kartus, didZiausig koncentracijg kraujo plazmoje (Cmax) — 15%, palyginti su AUC ir Crnax rodmenimis,
biinanciais vartojant vien tadalafilio. Ketokonazolas (400 mg per parg) padidino tadalafilio (20 mg) dozés
ekspozicija (AUC) 4 kartus ir Cmnax — 22%. Proteazés inhibitorius ritonaviras (200 mg du kartus per para),
kuris yra CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP2D6 inhibitorius, tadalafilio (20 mg) ekspozicija (AUC)
padidino 2 kartus, ta¢iau nedaré jtakos Cmax. Ritonaviras (500 mg arba 600 mg du kartus per parg) 32%
padidino vienkartinés tadalafilio (20 mg) dozés ekspozicija (AUC) ir 30% sumazino Cmax. NOrs specifiniy
saveikos tyrimy neatlikta, kity proteazes inhibitoriy (tokiy, kaip sakvinaviras), kity CYP3A4 inhibitoriy
(tokiy, kaip eritromicinas, klaritromicinas, itrakonazolas) ir greipfruty suliy kartu turi bati vartojama
atsargiai, kadangi tikétina, jog minétos medziagos padidins tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje (zr.
4.4 skyriy).

Taigi, gali padidéti 4.8 skyriuje iSvardyty nepageidaujamy reakcijy daznis.

Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty saveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

P-glikoproteino substratai (pvz., digoksinas)
Tadalafilis (40 mg kartg per parg) kliniSkai reik§mingo poveikio digoksino farmakokinetikai nesukelé.

Citochromo P450 induktoriai

Kartu su CYP 3A4 induktoriumi rifampicinu vartojamo tadalafilio AUC reik§més buvo 88% mazesnés,
negu AUC reik§més vartojamo vieno tadalafilio (10 mg). Tikétina, kad dél tokio ekspozicijos sumazéjimo
sumaz¢ja ir tadalafilio veiksmingumas. Kiek jis sumaZzéja, neZzinoma.

Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz., fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, taip pat gali mazinti kartu
vartojamo tadalafilio koncentracijas kraujo plazmoje.



Endotelino 1 receptoriy antagonistai (pvz., bozentanas)

Bozentanas (125 mg du kartus per para), kuris yra CYP2C9 ir CYP3 A4 substratas bei vidutini§kai
suzadina CYP3A4, CYP2C9 ir galbut CYP2C19, sumazino kartu vartojamo tadalafilio (40 mg kartg per
parg) sisteming ekspozicijg 42%, o Cmax 27%. Tadalafilio veiksmingumas pacientams, kurie jau gydomi
bozentanu, jtikinamai nejrodytas (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Tadalafilis neveikia bozentano ar jo metabolity
ekspozicijos (AUC ir Crax).

Tadalafilio vartojimo kartu su endotelino 1 receptoriy antagonistais saugumo ir veiksmingumo tyrimy
neatlikta.

Tadalafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg, 10 mg ir 20 mg doz¢é) sustiprino nitraty sukeliama hipotenzinj
poveikj. Dél to pacientams, vartojantiems bet kokios formos organinio nitrato, Tadalafil Accord vartoti
draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras kasdien vartojo
20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino doz¢, duomenimis, minéta
sgveika trunka ilgiau negu 24 valandas ir tampa nepastebima praéjus 48 valandoms po paskutinés
tadalafilio dozés vartojimo. Vadinasi, pacientams, kuriems paskirta bet kokia Tadalafil Accord dozé (2,5-
20 mg) ir kuriems gyvybei pavojingos buklés atveju vartoti nitraty yra biitina, jy galima vartoti tik pragjus
maziausiai 48 val. po paskutinés Tadalafil Accord dozés pavartojimo. Tokiu atveju nitraty galima vartoti

ove—

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (jskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosino (4 mg ir 8 mg per para) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros doze ir 20 mg vienkartine
doze), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujosptidj mazinantis poveikis reik§mingai sustipréjo. Toks
poveikis trunka ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus, jskaitant apalpimg. Todél Sio
derinio vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo nedidelis skaicius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant vaistinj
preparatg kartu su alfuzozinu arba tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilio vartoti
pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypa¢ senyvus pacientus, reikia
atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir ja palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés: kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoreceptoriy blokatoriai (metoprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendroflumetiazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairiis jy tipai ir dozés, vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais ir (ar) alfa
adrenoreceptoriy blokatoriais). Kliniskai reik§mingos tadalafilio (10 mg dozé, i$skyrus saveikos su
angiotenzino II receptoriy blokatoriais ir amlodipinu tyrimus, kuriy metu buvo vartota 20 mg doz¢)
sgveikos su visy tirty grupiy vaistiniais preparatais nepastebéta. Kito klinikinio farmakologinio tyrimo
Metu nustatinéta 20 mg tadalafilio dozés saveika su 4 grupiy antihipertenziniais vaistiniais preparatais.
Tiriamiesiems, vartojantiems kelis antihipertenzinius vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo
kraujosptudzio pokyciai priklausé nuo jo kontroliavimo laipsnio. Vadinasi, ty tiriamyjy, kuriy kraujospiidis
buvo gerai kontroliuojamas, jo mazéjimas buvo minimalus ir panasus j pasireiskiantj sveikiems Zzmonéms.
Pacientams, kuriy kraujospudis nebuvo kontroliuojamas, jis maz¢jo daugiau, taciau daugumai tiriamyjy
mazéjimas nebuvo susijes su hipotenzijos simptomais. Pacientams, gydomiems antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, 20 mg tadalafilio dozé gali sukelti kraujosptdzio sumazéjima, kuris (i$skyrus alfa
adrenoreceptoriy blokatorius, Zr. anks¢iau) paprastai biina nedidelis ir nepanasu, kad bty kliniskai
reikSmingas.

III fazés klinikiniy tyrimy duomeny analizé rodo, kad pacientams, vartojusiems tadalafilio kartu su
antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar be jy, pasireiSke nepageidaujami reiskiniai nesiskyré Vis délto



pacientus, gydomus antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai informuoti apie galimg
kraujosptidzio mazéjima.

Riociguatas

Ikiklinikiniy tyrimy metu buvo nustatytas pridétinis sisteminio kraujosptidzio sumazinimo poveikis
kuomet FDES inhibitoriai buvo skirti kartu su riociguatu. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad
riociguatas sustiprino FDES inhibitoriy hipotenzinj poveikj. Populiacijos tyrimy metu Sios kombinacijos
palankus klinikinis poveikis jrodytas nebuvo. Riociguato kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafila,
vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

5-alfa reduktazés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterido 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto,
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYP1A2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio dozé buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné sgveika nepasireiske.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 plakimy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Nors toks poveikis yra nedidelis ir §io tyrimo metu buvo kliniskai nereikSmingas, vis délto j
ji reikia atsizvelgti Siy vaistiniy preparaty vartojant kartu.

Geriamigji kontraceptikai

Nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, tadalafilis (40 mg kartg per parg) padidino etinilestradiolio
ekspozicija (AUC) 26%, o Cmax 70%, palyginti su rodmenimis, kai su geriamaisiais kontraceptikais
vartojama placebo. StatistiS§kai reik§mingo tadalafilio poveikio levonorgestreliui nebuvo, tai rodo, kad
poveikis etinilestradioliui pasireiSkia dél to, kad tadalafilis slopina sulfaty prijungimg zarnyne. Tokio
poveikio klinikiné reik§mé neaiski.

Terbutalinas

Panasaus AUC ir Cmax padidéjimo, kaip ir vartojant etinilestradiolj, galima tikeétis per burng vartojant
terbutaling, greiciausiai dél to, kad tadalafilis slopina sulfaty prijungima zarnyne. Tokio poveikio klinikiné
reik§mé neaiski.

Alkoholis

Kartu vartojamas tadalafilis (10 mg arba 20 mg doz¢) alkoholio koncentracijy kraujyje (vidutiné
didziausia koncentracija kraujyje — 0,08%) nepaveiké. Be to, tadalafilio koncentracijos, praéjus 3
valandom po alkoholio pavartojimo, nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu btidu, kad absorbcija biity
greidiausia (nevalgius visg naktj ir 2 valandas po alkoholio i$gérimo).

Tadalafilio (20 mg) dozé nestiprino alkoholio (0,7 g/kg kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 %
alkoholio (degtinés) 80 kg sverian¢iam vyrui) sukelto vidutinio kraujosptidzio maz¢jimo, taciau kai
kuriems tiriamiesiems pasireiSké su kiino padéties pakeitimu susijes galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su maZesne alkoholio doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija
nepasireiské, o galvos svaigimo daznis buvo panaSus j atsirandantj i§gérus vien alkoholio. Alkoholio
poveikio pazinimo funkcijai 10 mg tadalafilio dozé nestiprino.

Citochromo P450 metabolizuojami vaistiniai preparatai
Nesitikima, kad tadalafilis galéty sukelti kliniskai reikSmingg vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP
450 izofermenty, klirenso slopinimg ar indukcija. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir



neindukuoja CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9ir CYP
2C19 fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) doz¢ kliniskai reik§mingo poveikio S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (AUC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.

Aspirinas
Tadalafilio (10 mg arba 20 mg) dozé nestiprina acetilsalicilo rigsties sukeliamo kraujavimo laika
ilginancio poveikio.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Specifiniy tadalafilio ir antidiabetiniy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie tadalafilio vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo néStumo metu Tadalafil Accord
vartojimo geriau vengti.

v

Zindymas
Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilis

i§siskiria j motinos piena. Rizikos zindomam kadikiui paneigti negalima. Zindymo laikotarpiu Tadalafil
Accord vartoti negalima.

Vaisingumas

Sunims buvo pastebétas poveikis, kuris gali rodyti vaisingumo sutrikima. Du vélesni klinikiniai tyrimai
rodo, kad toks poveikis Zmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas spermos
koncentracijos sumazéjimas (Zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tadalafilis geb&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§mingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacienta reikia
ispéti, kad prie§ vairavima ir mechanizmy valdyma jis turi zinoti, kaip reaguoja j Tadalafil Accord.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka (kai tadalafilio vartojama nuo erekcijos funkcijos sutrikimo)

Pacientams, tadalafilio vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos hiperplazijos
gydyti, dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija, nugaros
skausmas ir mialgija, $iy reakcijy daznis didéjo didinant tadalafilio doz¢. Nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta, buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po vieng tadalafilio doze¢, dazniausiai pasireiSke per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.



Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos remiantis spontaniniais
pranesSimais ir pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty vartojo
tadalafilio, 4422 — placebo), kai erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio preparato buvo vartojama
pagal poreikj arba kartg per parg, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti — karta per para.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000)
ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Labai daznas (> 1/10) Daznas (nuo NedazZnas (nuo Retas (nuo > 1/10000 iki
> 1/100 iki < 1/10) | >1/1000 iki < 1/100) < 1/1000)
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo | Angioneuroziné edema®
reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas Svaigulys Insultas® (jskaitant
hemoraginius
sutrikimus), apalpimas,
praeinantieji smegeny
iemijos priepuoliai’,
migrena?, traukuliai?,
laikina amnezija
Akiy sutrikimai
Matomo vaizdo Akiplo¢io defektas, akiy
nerySkumas, voky patinimas, junginés
pojttis, apibiidintas hiperemija, ne arterito
kaip akiy skausmas sukelta priekiné iSeminé
regos nervo neuropatija
(NAION)?, tinklainés
kraujagysliy okliuzija®
Ausy ir labirinty sutrikimai
UZesys (tinitas) Staigus klausos
netekimas
Sirdies sutrikimai*
Tachikardija, Miokardo infarktas,
palpitacijos nestabilioji kriitinés
angina?, skilveliné
aritmija 2
Kraujagysliy sutrikimai
Staigus paraudimas | Hipotenzija®,
hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nosies uzgulimas Dusulys, kraujavimas
1§ nosies
Virskinimo trakto sutrikimai
Dispepsija Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.




Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas Dilgéliné,
Stivenso-DzZonsono
(Stevens-Johnson)
sindromas?, eksfoliacinis
dermatitas®, hiperhidroze
(pernelyg stiprus
prakaitavimas).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros skausmas,
mialgija, galtiniy
skausmas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Hematurija

Lytinés sistemos ir kritties sutvikimai

Uzsitesusi erekcija. Priapizmas,
kraujavimas i$ varpos,
hematospermija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kriitinés skausmas', | Veido edema?, staigi
periferiné edema, kardialiné mirtis *2
nuovargis
(1) Dauguma pacienty jau turéjo kardiovaskulinés rizikos veiksniy (Zr. 4.4 skyriy).

(2) Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy
nepastebéta placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu.

(3) Pranesimy gauta dazniau, kai tadalafilio skirta pacientams, jau vartojantiems antihipertenziniy
vaistiniy preparaty.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas

Pacientams, tadalafilio vartojusiems karta per para, palyginti su vartojusiais placebo, Siek tiek dazniau
atsirado nejprasty EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Dauguma tokiy nejprasty EKG
poky¢iy nebuvo susije su nepageidaujamomis reakcijomis.

Kitos ypatingos populiacijos

Duomeny apie vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba
erekcijos funkcijos sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, yra nedaug. Klinikiniy
tyrimy, kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreikj, viduriavimas
dazniau pasireiské vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu gerybiné prostatos
hiperplazija buvo gydoma karta per para vartojama 5 mg tadalafilio doze, dazniau gauta praneSimy apie
galvos svaigima ir viduriavimg vyresniems negu 75 mety pacientams.

Saugumo duomeny santrauka (kai tadalafilio vartojama nuo plautinés arterinés hipertenzijos)

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, pasireiSkusios > 10% pacienty 40 mg
tadalafilio doze gydytoje grupéje, buvo galvos skausmas, pykinimas, nugaros skausmas, dispepsija,
laikinas veido ir kaklo paraudimas, mialgija, nazofaringitas ir galiiniy skausmas. Stebétos
nepageidaujamos reakcijos buvo laikinos ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Duomenys apie
nepageidaujamas reakcijas vyresniems kaip 75 mety pacientams yra riboti.



Pagrindziamojo placebu kontroliuojamojo PAH gydymo tadalafiliu tyrimo duomenimis, tadalafiliu i§ viso
buvo gydyti 323 pacientai, kurie kartg per parg vartojo nuo 2,5-40 mg dozes, 82 pacientai vartojo placeba.
Gydymas truko 16 savaiciy. Bendras pasitraukimo i$ tyrimo dél nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo
mazas (tadalafilio grupéje — 11%, placebo — 16%). Trys Simtai penkiasde$imt septyni (357) tiriamieji,
kurie baigé pagrindziamajj tyrima, toliau dalyvavo ilgalaikiame t¢stiniame tyrime. Buvo tirtos karta per
para vartojamos 20 mg ir 40 mg dozés.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios placebu kontroliuojamo tyrimo
metu pasireiské pacientams, kurie sirgo PAH ir buvo gydyti tadalafiliu. Be to, j lentele jtrauktos kai kurios
nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo tadalafiliu
klinikiniy tyrimy metu ir (arba) po vaistinio preparato patekimo j rinka. Sie reiskiniai buvo priskirti arba
prie daznio ,,nezinomas®, kadangi PAH sergantiems pacientams daznis negali bati jvertintas pagal turimus
duomenis, arba prie daznio, paremto pagrindziamojo placebu kontroliuojamo tadalafilio tyrimo klinikinio
tyrimo duomenimis.

Daznio apibiidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki <
1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti
jvertintas pagal turimus duomenis)

Labai dazni Dazni NedazZni Reti DazZnis
(>1/10) (nuo >1/100 iki (nuo >1/1 000 iki | (nuo >1/10 000 neZinomas’
<1/10) <1/100) iki <1/1 000)
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio Angioneuroziné
jautrumo edema
reakcijos®
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas® | Apalpimas, Traukuliai®, Insultas?
migrena® laikina amnezija® (jskaitant
kraujavimo
reiskinius)
Akiy sutrikimai
Matomo vaizdo Ne arteritito
neaiSkumas sukelta priekiné
iSeminé regos
nervo
neuropatija
(NAION),
tinklainés
kraujagysliy
okliuzija,
akiplocio
defektas
Ausy ir labirinty sutrikimai
Uzesys (tinitas) Staigus
apkurtimas
Sirdies sutrikimai
Palpitacijos®° Staigi Sirdiné Nestabilioji
mirtis* >, kriitinés angina,

tachikardija®° skilveliné




aritmija,
miokardo
infarktas®
Kraujagysliy sutrikimai
Paraudimas | Hipotenzija | Hipertenzija | |
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nazofaringitas Kraujavimas i$
(iskaitant nosies nosies
uzsikim§ima,
nosies anciy
paburkimg ir
rinita)
Virskinimo sutrikimai
Pykinimas, Vémimas,
dispepsija gastroezofaginis
(iskaitant pilvo refliuksas
skausma/
diskomforta®)
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
I§bérimas Dilgeling®, Stevens-Johnson
hiperhidrozé sindromas,
(prakaitavimas)® eksfoliacinis
dermatitas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Mialgija, nugaros
skausmas, galiiniy
skausmas
(iskaitant galiiniy
diskomfortg)
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
| Hematurija |
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Kraujavimo i8 Priapizmas®, Ilgalaiké erekcija
gimdos kraujavimas i§
sustipréjimas® varpos,
hematospermija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Veido edema,
kriitinés
skausmas?

(1) Reiskiniai, apie kuriuos nepranesta registracijos tyrimy metu ir jy daznis negali biiti jvertintas pagal
turimus duomenis. Nepageidaujamos reakcijos j lentelg buvo jtrauktos remiantis vaistinio preparato
stebésenos rinkoje arba klinikiniy tyrimy, kuriy metu tadalafilis vartotas erekcijos funkcijos sutrikimui
gydyti, duomenimis.

(2) Daugumai pacienty, kuriems atsirado tokiy reiskiniy, prie§ pradedant tyrimg buvo kardiovaskulinés
rizikos veiksniy.

(3) Apima tokius MedDRA terminus: pilvo diskomfortas, pilvo skausmas, apatinés pilvo dalies skausmas,
virsutinés pilvo dalies skausmas ir skrandzio diskomfortas.

(4) Apima klinikinius ne MedDRA terminus: nenormalus/pernelyg gausus menstruacinis kraujavimas,
pavyzdziui, menoragija, metroragija, menometroragija ar kraujavimas i$ maksties.



(5) Nepageidaujamos reakcijos j lentele buvo jtrauktos, remiantis vaistinio preparato stebésenos rinkoje
arba klinikiniy tyrimy, kuriy metu tadalafilis vartotas erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, duomenimis;
be to, daznio jvertinimas yra paremtas tik 1 ar 2 pacientais, kuriems nepageidaujama reakcija pasireiske
pagrindziamojo placebu kontroliuojamo tadalafilio tyrimo metu.

(6) Nepageidaujama reakcija, apie kurig buvo pranesta dazniausiai, buvo galvos skausmas. Galvos
skausmas gali pasireiksti gydymo pradzioje ir su laiku silpnéti net gydyma tgsiant.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo forma
internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto prane§imo apie
jtariamg nepageidaujamg reakcijg (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Sveiki suauge vyrai vartojo ne didesng kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Pastebéti nepageidaujami reiskiniai buvo tokie patys, kaip ir vartojant
mazesnes dozes.

Perdozavus pagal poreik] reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializé
tadalafilio eliminacija veikia nereikSmingai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaline sistema veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai,
vartojami esant erekcijos funkcijos sutrikimams, ATC kodas — GO4BEO0S.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (¢cGMF) specifing 5-0jo tipo
fosfodiesteraze (FDES).

Erekcijos funkcijos sutrikimas

Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu lokaliai i$siskiria azoto oksido, dél tadalafilio sukelto FDES5
slopinimo akytkiinyje padidéja cGMF kiekis. Dél to atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius
priteka kraujo ir pasireiskia erekcija. Jeigu seksualinés stimuliacijos néra, tadalafilis poveikio nesukelia.

Plautiné arteriné hipertenzija

Plautinés arterinés hipertenzijos atveju biina sutrikes azoto oksido iSsiskyrimas i$ kraujagysliy endotelio,
del to plauciy kraujagysliy lygiuosiuose raumenyse biina sumazejusi cGMF koncentracija. FDES yra
pagrindiné plauciy kraujagysliy fosfodiesteraze. D¢l tadalafilio sukelto FDES slopinimo, padidéja cGMF
koncentracija, dél to atsipalaiduoja plauciy kraujagysliy lygieji raumenys ir plauciy kraujagyslés
iSsiplecia.



Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES. FDES yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griau¢iy raumenyse, trombocituose,
inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES tadalafilis veikia stipriau, negu kitas fosfodiesterazes. FDES
tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ir FDE4, t. y fermentus, kuriy yra Sirdyje,
smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau,
negu FDE3, t. y. fermenta, kurio yra Sirdyje ir kraujagyslése. Kad FDES jis veikia stipriau negu FDE3, yra
svarbu, nes FDE3 yra susijusi su $irdies susitraukimu. Be to, FDES tadalafilis veikia mazdaug 700 karty
stipriau, negu FDE®, t. y. fermentg, kurio yra tinklainéje ir kuris yra atsakingas uz $viesos perdavima. Taip
pat FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau, negu FDE7-FDE10.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Erekcijos funkcijos sutrikimas

Reakcijos j tadalafilj trukmé buvo nustatinéta trimis klinikiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo 1 054
namuose esantys vyrai. Tadalafilis, palyginti su placebu, 36 valandoms po dozés pavartojimo statistiskai
reik§mingai pagerino erekcijos funkcijg ir gebéjima atlikti sékmingg lytinj akta, 0 pragjus 16 minuciy po
dozés pavartojimo pagerino gebéjima sukelti ir palaikyti erekcijg sékmingam lytiniam aktui atlikti.

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§mingo sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio
pokyc¢io gulint (vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 1,6 mmHg ir 0,8 mmHg) ar stovint
(vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 0,2 mmHg ir 4,6 mmHg) nesukélé ir Sirdies
susitraukimy daznio reikSmingai nekeité.

Tiriant tadalafilio poveikj regai, nenustatyta sutrikusio spalvy (meélynos ir Zalios) skyrimo naudojant
Farnsworth-Munsell 100-hue testg. Sie duomenys atitinka mazg tadalafilio afinitetg FDE6, palyginti su
FDES5. Visy klinikiniy tyrimy metu spalvinio regéjimo sutrikimo daznis buvo retas (< 0,1%).

Buvo atlikti trys tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos tadalafilio 10 mg (tyrimas truko

6 mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry spermatogenezei.
Dviejy 18 $iy tyrimy metu pasireiské nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos kiekio ir
koncentracijos sumazgjimas, kurio klinikiné svarba néra tikétina. Su kity parametry, pvz., judrumo,
morfologijos ar FSH kiekio, poky¢iais minétas poveikis nebuvo susijes.

Tadalafilio, vartojamo nuo 2 iki 100 mg dozémis, veiksmingumas buvo vertintas 16 klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 3250 pacienty, jskaitant jvairaus amziaus (21-82 mety) ir etniniy grupiy pacientus,
kuriems buvo jvairaus sunkumo (lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus) ir jvairiy priezasciy sukeltas
erekcijos funkcijos sutrikimas. Dauguma pacienty erekcijos funkcijos sutrikimu skundési maziausiai
metus. Pirminio veiksmingumo tyrimy bendroje populiacijoje metu 81% pacienty pranesé, kad tadalafilis
pagerino erekcija, palyginti su 35% pacienty, kurie vartojo placebo. Be to, pacientai, kuriems buvo visy
sunkumo kategorijy erekcijos funkcijos sutrikimy, pranesé apie erekcijos pageréejima tadalafilio vartojimo
metu (atitinkamai , 86%, 83% ir 72% lengvo, vidutinio ir sunkaus sutrikimo atveju, palyginti su 45%, 42%
ir 19% placebo vartojimo atveju). Pirminio veiksmingumo tyrimy duomenimis, tadalafiliu gydomiems
pacientams 75% méginimy atlikti lytinj akta buvo sékmingi, palyginus su 35% placebo grupéje.

12 savai¢iy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo 186 pacientai (142 vartojo tadalafilio, 44 — placebo),
serganciy antrine nugaros smegeny pazeidimo sukelta erekcijos disfunkcija, tadalafilis reikSmingai
pagerino erekcijos funkcija: sékmingai lytinj akta atliko 48% pacienty, gydyty 10 mg arba 20 mg
tadalafilio doze (dozuojant pasirinktinai pagal poreikj), palyginti su 17% vartojant placebo.



Veiksmingumas pacientams, kurie serga plautine arterine hipertenzija (PAH)

Buvo atliktas dvigubai koduotas atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamasis tyrimas, kuriame dalyvavo
405 pacientai, kuriems diagnozuota plautin¢ arteriné hipertenzija. Buvo galima taikyti bazinj gydyma,
jskaitant gydyma bozentanu (pastovig palaikomaja dozg iki 125 mg du kartus per parg) ir taikyti ilgalaikj
gydymga antikoaguliantais, digoksinu, diuretikais ir deguonimi. Daugiau nei pusé (53,3%) pacienty kartu
buvo gydyti bozentanu.

Pacientai atsitiktiniu biidu buvo priskirti vienai i§ penkiy gydymo grupiy (2,5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg
tadalafilio arba placebo). Pacientai buvo ne jaunesni kaip 12 mety ir jiems buvo diagnozuota PAH, kuri
buvo idiopatiné arba susijusi su kolagenoze, apetita mazinanciy vaistiniy preparaty vartojimu, Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) infekcija, priesirdZiy pertvaros defektu ar ne ankséiau kaip po vieneriy mety
po chirurginés jgimto sisteminés plautinés kraujotakos Sunto koregavimo operacijos (pavyzdziui, skilveliy
pertvaros defekto, atviro arterinio latako). Vidutinis visy pacienty amzius buvo 54 metai (nuo 14 iki 90
mety), dauguma i$ jy sudaré europidai (80,5%) ir moterys (78,3%). Pagal etiologija, plautiné arteriné
hipertenzija (PAH) dazniausiai buvo idiopatiné PAH (61,0%) arba susijusi su kolageno (kraujagysliy) liga
(23,5%). Daugumai pacienty pagal Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) klasifikacija diagnozuota I11
(65,2%) arba II (32,1%) funkcinés klasés sutrikimas. Prie§ pradedant tyrimg, vidutinis 6 minuéiy éjimo
méginio (6MEM) atstumas buvo 343,6 metrai.

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo 6 minuéiy &jimo méginio (6MEM) atstumo pokytis
16-tg savaitg, palyginti su pradiniu atstumu. Tik vartojant 40 mg tadalafilio dozg, buvo pasiektas pagal
protokola numatyto reik§mingumo vidutinis 6MEM pailgéjimas (koreguotas atsizvelgiant j placebo
poveikj) 26 metrais (p = 0,0004; 95% PI: 9,5, 44,0; pries tyrima numatytu Hodges-Lehman metodu) lygis
(vidutinigkai 33 metrai, 95% PI: 15,2, 50,3). Ejimo atstumas pradéjo ilgéti nuo 8 gydymo savaités.
Reiksmingas 6MEM pailgéjimas (p < 0,01) nustatytas 12-tg savaite, kai pacienty buvo paprasyta idgerti
tiriamaj] vaistinj preparatg véliau, kad biity atspindima veikliosios medziagos koncentracija. Pogrupiuose
pagal amziy, lytj, PAH etiologija ir prading funkcing klase pagal PSO klasifikacija bei 6MEM tyrimo
duomenys dazniausiai atitiko. Placebu koreguotas vidutinis 6 MEM pailgéjimas buvo 17 metry (p = 0,09;
95% PI: : -7,1, 43,0; prie$ tyrimg numatytu Hodges-Lehman metodu) (vidutiniskai 23 metrai, 95% PI; -
2,4, 47,8) pacientams, kurie vartojo 40 mg tadalafilio papildomai kartu su bozentanu (n = 39) ir 39 metrai
(p < 0,01, 95% PI:13,0, 66,0; pries tyrima numatytu Hodges-Lehman metodu) (vidutiniskai 44 metrai,
95% PI: 19,7, 69,0) pacientams, kurie vartojo vieno tadalafilio 40 mg doze¢ (n = 37).

Funkciné klasé pagal PSO klasifikacija 16-ta savaite pageréjo panasiai daliai 40 mg tadalafilio doze ir
placebo grupés pacienty (23%, palyginti su 21%). Klinikinés biiklés pasunkéjimo 16-tg savaitg daznis
pacienty, vartojusiy 40 mg tadalafilio, buvo mazesnis (5%; 4 i§ 79 pacienty) nei placebo grupéje (16%; 13
i$ 82 pacienty). Pokytis pagal Borg dusulio skale buvo mazas ir nereik§mingas ir placebo, ir 40 mg
tadalafilio grupéje.



Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas su pacientais vaikais, serganciais Diuseno raumeny distrofija (DMD), kurio
metu veiksmingumo jrodymy gauta nebuvo. Atsitiktinés imties, dvigubai aklame, placebu
kontroliuojamame, lygiagre¢iame, 3 atSaky tadalafilio tyrime dalyvavo 331 berniukas nuo 7 iki 14 mety
amziaus, sergantys DMD, kuriems tuo pat metu buvo taikomas gydymas kortikosteroidais. Tyrimg sudaré
48 savaiciy dvigubai aklas laikotarpis, kurio metu atsitiktinés imties principu atrinkti pacientai kasdien
vartojo 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placebg. Nenustatytas tadalafilio veiksmingumas
létinant funkcinés buklés prastéjima, iSmatuota pagal pirminj 6 minuciy éjimo atstuma (6MWD) ribiniame
taSke: maziausiy kvadraty (MK) vidutinis 6MWD pokytis po 48 savaiciy buvo — 51,0 metras (m) placebo
grupéje, lyginant su -64,7 m tadalafilio 0,3 mg/kg grupe (p = 0,307) ir -59,1 m tadalafilio 0,6 mg/kg
grupéje (p = 0,538). Be to, nebuvo gauta jokiy Sio tyrimo metu atlikty antriniy tyrimy veiksmingumo
jrodymy. Paprastai bendri $io tyrimo saugos rezultatai atitiko zinomas tadalafilio saugos charakteristikas ir
nepageidaujamas reakcijas (NR), kuriy tikimasi kortikosteroidus vartojanciy vaiky, serganciy DMD,
populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis ir plautinés arterinés hipertenzijos gydymo tyrimy su vienu
ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas tadalafilis absorbuojamas lengvai, vidutiné didZiausia koncentracija (Cmax) Kraujo plazmoje
atsiranda vidutini$kai po 2 val. Vartojamo per burng tadalafilio absoliutus biologinis prieinamumas
nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos grei¢iui ir apim¢iai jtakos nedaro, todél tadalafilio galima vartoti valgio
metu arba nevalgius. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) kliniskai reik§mingo poveikio absorbcijos greiciui
ir apim¢iai nedaro.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 63 I. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Esant
gydomajai koncentracijai, 94% tadalafilio biina junginiy su kraujo plazmos baltymais pavidalu. Inksty
funkcijos sutrikimas prisijungimui prie baltymy jtakos nedaro.

Maziau kaip 0,0005% pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausia tadalafilis yra metabolizuojamas citochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentais.

Pagrindinis kraujyje aptinkamas metabolitas yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDE5 veikia
maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Todél manoma, kad atsirandanti metabolito
koncentracija klinikinio poveikio nesukelia.

Eliminacija

Sveikiems asmenims vidutinis iSgerto tadalafilio klirensas, nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, yra 2,5
I/val. ir vidutinis pusinés eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausiai tadalafilio $alinama neaktyviy
metabolity pavidalu, daugiausiai su iSmatomis (apie 61% dozés) ir mazesne apimtimi su $lapimu (apie
36% dozes).



Tiesinis / netiesinis pobudis

Vartojant 2,5-20 mg dozes, tadalafilio ekspozicija (AUC) sveiky tiriamyjy organizme didéja proporcingai
dozei. Didinant dozg¢ nuo 20 mg iki 40 mg, ekspozicija didéja maziau negu proporcingai dozei. Vartojant
20 mg ir 40 mg tadalafilio dozes kartg per para, pusiausvyriné koncentracija plazmoje pasiekiama per 5
paras ir ekspozicija biina mazdaug 1,5 karto didesné nei po vienkartinés dozeés.

Populiaciné farmakokinetika

Pacienty, kuriems yra erekcijos funkcijos sutrikimas, organizme vaistinio preparato farmakokinetika yra
tokia pat kaip vyry, kuriems Sio sutrikimo néra, organizme.

Pacienty, kurie serga plautine hipertenzija ir nevartoja kartu bozentano, organizme vidutiné tadalafilio
ekspozicija susidarius pusiausvyrinei koncentracijai po 40 mg dozés pavartojimo buvo 26% didesné,
palyginti su sveiky savanoriy rodmenimis. Kliniskai reik§mingy Cmax skirtumy, palyginti su sveikais
savanoriais, nebuvo. Sie duomenys rodo, kad tadalafilio klirensas i§ plautine hipertenzija sergandiy
pacienty organizmo yra létesnis, palyginti su sveiky savanoriy rodmeniu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Sveikiems senyviems (65 mety ar vyresniems) vyrams iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné, negu sveikiems 19-45 mety vyrams. Tokia amzZiaus jtaka néra
kliniskai reikSminga, todél dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas 51-80 ml/min.)
arba vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 31-50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas, ir dializémis
gydomy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme vienkartinés 5-20 mg tadalafilio
dozés ekspozicija (AUC) buvo mazdaug du kartus didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializémis
gydomy pacienty organizme Cmax buvo 41% didesné negu sveiky vyry organizme. Hemodializés jtaka
tadalafilio eliminacijai yra nereikSminga.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, tadalafilio vartoti nerekomenduojama,
kadangi didé¢ja tadalafilio ekspozicija organizme (AUC), gydymo patirties yra nedaug ir néra galimybés
dialize padidinti klirensa.

Sutrikusi kepeny funkcija

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (AUC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klas¢ A arba B), organizme yra panasi j ekspozicijg sveiky vyry
organizme. Klinikiniy duomeny apie tadalafilio sauguma pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
nepakankamumas (Child-Pugh klasé¢ C), yra nedaug. Prie$ skirdamas vartoti Tadalafil Accord, gydytojas
turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj. Duomeny apie kasdieninj didesnés nei

10 mg tadalafilio dozés vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai

Tadalafilio (pavartojus 10 mg dozg) ekspozicija (AUC) cukriniu diabetu sergantiems pacientams yra 19%
mazesné, negu AUC reikSmé sveikiems asmenims. Dél tokio ekspozicijos skirtumo dozés koreguoti
nereikia.

Rasé
Farmakokinetikos tyrimuose dalyvavo jvairiy etniniy grupiy tiriamieji ir pacientai, jprastos tadalafilio
ekspozicijos skirtumy nenustatyta. Dozés keisti nereikia.



Lytis
Sveikoms moterims ir vyrams pavartojus vienkarting arba vartojant kartotines tadalafilio dozes, kliniskai
reikSmingy ekspozicijos skirtumy nepastebéta. Dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis poveikis vaisiui nepasireiske. Ziurkiy vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimo metu toksinio poveikio nesukelianti paros dozé buvo 30 mg/kg kiino
svorio. Nuo minéty doziy vaikingoms ziurkéms AUC, apskaiCiuotas atsizvelgiant j laisvos veikliosios
medziagos koncentracija, buvo mazdaug 18 karty didesnis, nei 20 mg doze¢ vartojan¢iam Zmogui.
Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo tadalafilis netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems 25 mg/kg kiino
svorio (nuo jos gyviinams ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus (nuo 3,7 iki 18,6) didesné negu
vienkarting 20 mg dozg iSgérusiems zmonéms) ar didesng tadalafilio paros doze, atsirado sékliniy
kanaléliy spermatogeninio epitelio regresija, dél kurios kai kuriems Sunims sumazéjo spermatogeneze.
Taip pat zr. 5.1 skyriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Sorbitano stearatas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé
Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)
Triacetinas

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.



6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys
PVC/PE/PVdC permatomos aliuminio lizdinés plokstelés.

Pakuociy dydziai: 2, 4, 8, 12, 14, 28, 30, 56 arba 60 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/16/3972/007 — N2
LT/1/16/3972/008 — N4
LT/1/16/3972/009 — N8
LT/1/16/3972/010 — N12
LT/1/16/3972/011 — N56
LT/1/16/3972/012 — N6O
LT/1/16/3972/016 — N14
LT/1/16/3972/017 — N25
LT/1/16/3972/018 — N30

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. rugséjo 26 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandzio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. sausio 20 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i8leidima, pavadinimas ir adresas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
Tadalafilis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tablec¢iy
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tablec¢iy
84 plévele dengtos tabletés
90 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/16/3972/001 — N14
LT/1/16/3972/002 — N28
LT/1/16/3972/003 — N30
LT/1/16/3972/004 — N84
LT/1/16/3972/005 — N9O

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tadalafil Accord 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:



SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés

Tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

S. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés
Tadalafilis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg tadalafilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

4 plévele dengtos tabletés
14 plévele dengtos tabletés
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/16/3972/006 — N4

LT/1/16/3972/013 — N14
LT/1/16/3972/014 — N28
LT/1/16/3972/015 — N30

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tadalafil Accord 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés

Tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

S. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés
Tadalafilis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg tadalafilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés
8 plévele dengtos tabletés
12 plévele dengty table¢iy
14 plévele dengtos tabletés
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)




‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/16/3972/007 — N2
LT/1/16/3972/008 — N4
LT/1/16/3972/009 — N8
LT/1/16/3972/010 — N12
LT/1/16/3972/016 — N14
LT/1/16/3972/017 — N28
LT/1/16/3972/018 — N30
LT/1/16/3972/011 — N56
LT/1/16/3972/012 — N60

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tadalafil Accord 20 mg



17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tadalafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés

Tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

S. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tadalafil Accord 5 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

AtidZiai perskaitykite visa §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Tadalafil Accord
Kaip vartoti Tadalafil Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tadalafil Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas

Tadalafil Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-0jo
tipo fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei.

Tadalafil Accord vartojamas gydyti suaugusius vyrus, kuriems yra:

Erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai btiklé kai vyro varpa nestandéja arba neissilaiko kieta ir standi,
tinkama lytiniam aktui atlikti. Buvo jrodyta, kad Tadalafil Accord reikSmingai pagerina gebéjima sukelti
kietg standZzig varpa, tinkamga lytiniam aktui atlikti. Po lytinés stimuliacijos Tadalafil Accord padeda
varpos kraujagysléms atsipalaiduoti, todél j varpg iteka daugiau kraujo. Dél to pageré¢ja erekcijos funkcija.
Jeigu Jiisy erekcijos funkcija nesutrikusi, Tadalafil Accord nepadés. Svarbu pazyméti, kad Tadalafil
Accord neveiks, jeigu nebus lytinés stimuliacijos. Pries lytinj akta Jiis su savo partnere turésite uzsiimti
glamonémis lygiai taip pat, kaip uzsiimtuméte jeigu biituméte nevartojes Sio vaisto erekcijos funkcijos
sutrikimui gydyti.

Slapimo organy simptomai, susije su daznai pasitaikancia liga, vadinama gerybine prostatos hiperplazija.
Toks sutrikimas pasireiSkia, kai senstant didéja prostata. Simptomai yra Slapinimosi pradzios
pasunkéjimas, pojitis, kad nevisiskai iStustinta $lapimo pslé, ir daznesnis poreikis §lapintis, net naktj.
Tadalafilis pagerina kraujo jtekéjima j prostata ir Slapimo pisle ir atpalaiduoja jy raumenis, todél gali
palengvéti gerybinés prostatos hiperplazijos simptomai. Jrodyta, kad Siuos su §lapimo takais susijusius
simptomus tadalafilis palengvina pragjus 1-2 savaitéms nuo gydymo pradzios.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Tadalafil Accord
Tadalafil Accord vartoti draudZziama:

- jeigu yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);



- jeigu vartojate bet kokiy organiniy nitraty arba azoto oksido donory, pvz., amilnitrito. Sios grupés
vaistais (nitratais) gydoma kriitinés angina (kriitinés skausmas). Nustatyta, kad Tadalafil Accord
stiprina $iy vaisty sukeliamg poveikj. Jeigu vartojate kokiy nors nitraty arba tiksliai nezinote, ar jy
vartojate, apie tai pasakykite gydytojui;

- jeigu sergate sunkia Sirdies liga arba neseniai (paskutiniyjy 90 dieny laikotarpiu) Jus buvo istikes
Sirdies priepuolis;

- jeigu neseniai (paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu) Jus buvo istikes insultas;

- jeigu yra mazas kraujospudis arba didelis nekontroliuojamas kraujospudis;

- jeigu buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimo, kuris dar vadinamas akies insultu;

- jeigu vartojate riociguato. Sis vaistas vartojamas gydyti plauting arterine hipertenzija (t. y. didelj
kraujospudj plauciuose) ir léting tromboemboling plauting hipertenzija (t. y. didelj kraujospudj
plauciuose, atsiradusj dél kraujo kreSuliy susidarymo). Buvo nustatyta, kad FDES inhibitoriai, tokie
kaip tadalafilis, sustiprina §io vaisto kraujosptidj mazinantj poveikj. Jeigu vartojate riociguato arba
dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries§ pradédami vartoti Tadalafil Accord.

Turékite omenyje, kad lytinis aktyvumas gali didinti rizikg Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Prie§ pradédami vartoti tabletes pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums yra:
- pjautuviné mazakraujysté (raudonyjy kraujo lgsteliy sutrikimas);

- dauginé mieloma (kauly Ciulpy vézys);

- leukemija (kraujo lgsteliy vézys);

- bet kokia varpos deformacija;

- sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Gerybin¢ prostatos hiperplazija ir prostatos vézys gali sukelti tokiy paciy simptomy, todél, pries
pradédamas Jus gydyti nuo gerybinés prostatos hiperplazijos, gydytojas patikrins, ar nesergate prostatos
véziu. Prostatos vézio Tadalafil Accord negydo.

Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- dubens srities operacija;

- Visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nupjauti nervai (radikali
nervy neissauganti prostatektomija).

Jeigu staiga susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, nutraukite Tadalafil Accord vartojima ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja.

Kai kuriems tadalafilio vartojusiems pacientams buvo pastebéta susilpnéjusi arba staiga dingusi klausa.
Nors néra zinoma, ar §is reiskinys tiesiogiai susijes su tadalafiliu, pastebéje, kad nusilpo arba staiga dingo
klausa, Tadalafil Accord nebevartokite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Tadalafil Accord neturi biiti vartojamas motery erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinei
prostatos hiperplazijai gydyti, kadangi tai yra vyry sveikatos specifiné problema.

Vaikams ir paaugliams
Tadalafil Accord neskirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.



Kiti vaistai ir Tadalafil Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Tadalafil Accord vartoti draudziama, jeigu jau vartojate nitraty.

Tadalafil Accord gali keisti kai kuriy vaisty poveikj arba jie — Tadalafil Accord poveikj. Pasakykite

gydytojui arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujospiidziui mazinti arba §lapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospiidZiui mazinti;

- riociguato;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti)
ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;

- fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino (vaisty nuo traukuliy);

- rifampicino, eritromicino, klaritromicino arba itrakonazolo;

- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

Tadalafil Accord vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtakg pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti Tadalafil Accord
poveik], todél turi biiti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Néstumas, Zindymas ir vaisingumas

Néstumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Tadalafilio néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus
atvejus, kai tai neabejotinai biitina ir tai aptaréte su gydytoju.

Zindymas

Vartojant Sias tabletes, zindyti negalima, nes nezinoma, ar Sio vaisto prasiskverbia | motinos piena. Prie$
vartojant bet kokj vaista néStumo metu ar zindymo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Vaisingumas
Vaisto vartojant Sunims, sumazejo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo
pastebétas spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis kai kuriems vyrams sukélé svaigulj. Prie§ vairavima ar mechanizmy
valdyma atidZziai pasitikrinkite savo reakcija | Sias tabletes.

Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas yra Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Tadalafil Accord sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.



3. Kaip vartoti Tadalafil Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Tablete nurykite nepazeistg uzgerdami vandeniu. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Rekomenduojama dozé yra viena 5 mg tableté. Ji geriama vieng kartg per parg, mazdaug tokiu paciy
paros laiku. Atsizvelgdamas j Jusy reakcija j Tadalafil Accord, gydytojas doz¢ gali sumazinti iki 2,5 mg.
Tai bus 2,5 mg tabletés.

Daugiau negu vieng karta per parg Tadalafil Accord nevartokite.

Vieng kartg per parg geriamas Tadalafil Accord seksualinés stimuliacijos metu padés sukelti erekcija bet
kuriuo 24 val. laikotarpiu. Tadalafil Accord dozavimas vieng kartg per parg gali buti naudingas vyrams,
kurie seksualiniy santykiy numato turéti du arba daugiau karty per savaite.

Svarbu suprasti, kad be seksualinés stimuliacijos Tadalafil Accord neveikia, todél Jums su partnere reikés
uzsiimti iSankstiniu zaidimu taip pat, kaip uzsiimtuméte ir negerdami vaistinio preparato nuo erekcijos
sutrikimo.

Alkoholis gali veikti gebéjima sukelti erekcijg ir laikinai sumazinti kraujosptdj. Jeigu pavartojote arba
planuojate pavartoti Tadalafil Accord, daug alkoholio (kai alkoholio koncentracija kraujyje biina 0,08%
arba didesné) negerkite, nes tai gali padidinti svaigulio rizikg stojantis.

Gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas

Kartg per parg mazdaug tuo paciu metu reikia vartoti vieng 5 mg tabletg.

Jeigu Jums yra gerybiné prostatos hiperplazija ir erekcijos funkcijos sutrikimas, dozé taip pat yra viena
5 mg tableté kartg per parg.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Tadalafil Accord doze

Jeigu Jus arba kas nors kitas i§géré daugiau table¢iy nei paskirta, pasakykite gydytojui arba nedelsdami
vykite j ligonine, kartu pasiimkite vaistg arba pakuote. Gali pasireiksti bet kuris Salutinis poveikis,
apraSytas 4 skyriuje.

PamirsSus pavartoti Tadalafil Accord
ISgerkite doze, kai tik prisiminsite, taciau negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista
tablete. Tadalafil Accord negalima vartoti dazniau kaip karta per para.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Paprastai
toks poveikis btina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojimg ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- alerginés reakcijos, jskaitant iSbérima (pasireiskia nedaznai);

- kriitinés skausmas: draudziama vartoti nitraty, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
(pasireiskia nedaznai);

- priapizmas, ilgalaiké erekcija, kuri gali biiti skausminga, po Tadalafil Accord pavartojimo
(pasireiskia retai). Jeigu pasireiSkia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai iSsilaiko ilgiau kaip 4
valandas, turite nedelsdami kreiptis | gydytoja;

- staigus apakimas (pasireiskia retai).



Buvo pranesta apie kitus Salutinio poveikio atvejus.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido paraudimas,
nosies uzgulimas ir nevirskinimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- svaigulys, pilvo skausmas, Sleikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas Slapime, ilgalaiké erekcija, dazno Sirdies
plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujospiidzio sumazéjimas,
kraujavimas i$ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulks$niy patinimas, nuovargis. .

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos pavirSiaus)
kraujavimas i$ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas. .

Gauta pranesimy, kad tadalafilio vartojan¢ius vyrus retais atvejais istiko $irdies priepuolis ar insultas.
Daugumai $iy vyry jau buvo Sirdies veiklos sutrikimy prie§ pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem akimis
susilpnéjimg ar praradimg.

Tadalafilio vartojantiems vyrams buvo pastebétas kitoks papildomas retas Salutinis poveikis, kuris

klinikiniy tyrimy metu nepasireiské. Toks poveikis yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido arba gerklés patinima, sunkus
odos iSbérimas, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus Sirdies
plakimas, angina ir staigi mirtis dél Sirdies sutrikimo.

Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiské

dazniau. Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiské dazniau.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tadalafil Accord
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.



Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Tadalafil Accord sudétis

- Veiklioji medZziaga yra tadalafilis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medzZiagos
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, kroskarmeliozés natrio druska, hipromeliozé, mikrokristaling
celiuliozé, sorbitano stearatas ir magnio stearatas.
Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, titano dioksidas (E171), triacetinas, talkas ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Tadalafil Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sviesiai geltona, kapsulés formos, mazdaug 8,6 mm ilgio ir 4,8 mm plocio, abipus i§gaubta plévele dengta
tableté nuozulniais krastais, vienoje puséje jspausta ,,T 5%, kita pusé lygi.

Tadalafil Accord tiekiamas PVC/PE/PVdC permatomose aliuminio lizdinése plokstelése.
Pakuotés dydziai: 14, 28, 30, 84 arba 90 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija



Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés

Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés pavadinimas Vaisto pavadinimas

Jungtiné Karalyste
(Siaurés Airija)

Austrija
Bulgarija
Kipras
Cekija
Vokietija
Danija
Estija
Suomija

Italija
Airija
Lietuva
Latvija
Nyderlandai
Norvegija
Lenkija
Svedija
Slovakija

Pranciizija

Rumunija
Slovénija
Vengrija
Ispanija

Tadalafil 2.5/5/10/20 mg Film-coated Tablets
Tadalafil Accord 5/10/20 mg Filmtabletten

Tadalafil Akopna 2.5/5/10/20 mr ¢punmupany TaOJIeTKH
Tadalafil Accord 5/20 mg Film-coated Tablets
Tadalafil Accord 5/20 mg potahované tablety
Tadalafil Accord 5/20 mg Filmtabletten

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg tabletti kalvopaallysteinen/filmdragerad

tablet

Tadalafil Accord

Tadalafil 5/10/20 mg Film-coated Tablets

Tadalafil Accord 5/10/20 mg plévele dengtos tabletés

Tadalafil Accord 20 mg apvalkotas tabletes

Tadalafil Accord 5/10/20 mg, filmomhulde tabletten

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmdragerad tablet

Tadalafil Accord 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 20 mg filmom
obalené tablety

TADALAFIL ACCORD 2,5 mg, comprimé pelliculé

TADALAFIL ACCORD 5 mg, comprimé pelliculé

TADALAFIL ACCORD 10 mg, comprimé pelliculé

TADALAFIL ACCORD 20 mg, comprimé pelliculé

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimate filmate

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmsko obloZene tablete

Tadalafil Accord 20 mg filmtabletta

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimidos recubiertos

con pelicula EFG

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2023-02-22.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tadalafil Accord 10 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Tadalafil Accord
Kaip vartoti Tadalafil Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tadalafil Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas

Tadalafil Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-0jo
tipo fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei.

Tadalafil Accord vartojamas gydyti suaugusius vyrus, kuriems yra:

Erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai btiklé kai vyro varpa nestandéja arba neissilaiko kieta ir standi,
tinkama lytiniam aktui atlikti. Buvo jrodyta, kad Tadalafil Accord reikSmingai pagerina gebéjima sukelti
kietg standZzig varpa, tinkamg lytiniam aktui atlikti. Po lytinés stimuliacijos Tadalafil Accord padeda
varpos kraujagysléms atsipalaiduoti, todél j varpg iteka daugiau kraujo. Dél to pageré¢ja erekcijos funkcija.
Jeigu Jiisy erekcijos funkcija nesutrikusi, Tadalafil Accord nepadés. Svarbu pazyméti, kad Tadalafil
Accord neveiks, jeigu nebus lytinés stimuliacijos. Pries lytinj akta Jiis su savo partnere turésite uzsiimti
glamonémis lygiai taip pat, kaip uzsiimtuméte jeigu biituméte nevartojes Sio vaisto erekcijos funkcijos
sutrikimui gydyti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Tadalafil Accord

Tadalafil Accord vartoti draudzZiama:

- jeigu yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate bet kokiy organiniy nitraty arba azoto oksido donory, pvz., amilnitrito. Sios grupés
vaistais (nitratais) gydoma kritinés angina (kriitinés skausmas). Nustatyta, kad Tadalafil Accord
stiprina $iy vaisty sukeliamg poveikj. Jeigu vartojate kokiy nors nitraty arba tiksliai nezinote, ar jy
vartojate, apie tai pasakykite gydytojui;

- jeigu sergate sunkia Sirdies liga arba neseniai (paskutiniyjy 90 dieny laikotarpiu) Jus buvo istikes
Sirdies priepuolis;

- jeigu neseniai (paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu) Jus buvo istikes insultas;



- jeigu yra mazas kraujospudis arba didelis nekontroliuojamas kraujospiidis;

- jeigu buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimo, kuris dar vadinamas akies insultu;

- jeigu vartojate riociguato. Sis vaistas vartojamas gydyti plauting arterine hipertenzija (t. y. didelj
kraujospud;j plauciuose) ir léting tromboemboling plauting hipertenzija (t. y. didelj kraujosptidj
plauciuose, atsiradusj dél kraujo kreSuliy susidarymo). Buvo nustatyta, kad FDES inhibitoriai, tokie
kaip tadalafilis, sustiprina Sio vaisto kraujospiidj mazinantj poveikj. Jeigu vartojate riociguato arba
deél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti Tadalafil Accord.

Turékite omenyje, kad lytinis aktyvumas gali didinti rizikg $irdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Prie§ pradédami vartoti tabletes pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums yra:

- pjautuviné mazakraujysté (raudonyjy kraujo lgsteliy sutrikimas);

- dauginé mieloma (kauly ¢iulpy vézys);

- leukemija (kraujo lgsteliy vézys);

- bet kokia varpos deformacija arba nepageidaujamai atsiradusios ar nuolatinés erekcijos, trunkancios
ilgiau negu 4 valandas;

- sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- dubens srities operacija;

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nupjauti nervai (radikali
nervy neiSsauganti prostatektomija).

Jeigu staiga susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, nutraukite Tadalafil Accord vartojimg ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Kai kuriems tadalafilio vartojusiems pacientams buvo pastebéta susilpnéjusi arba staiga dingusi klausa.
Nors néra zinoma, ar §is reiskinys tiesiogiai susijes su tadalafiliu, pastebgje, kad nusilpo arba staiga dingo
klausa, Tadalafil Accord nebevartokite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Tadalafil Accord neturi biiti vartojamas moteruy erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, kadangi tai
yra vyruy sveikatos specifiné problema.

Vaikams ir paaugliams
Tadalafil Accord neskirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Tadalafil Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Tadalafil Accord vartoti draudziama, jeigu jau vartojate nitraty.

Tadalafil Accord gali keisti kai kuriy vaisty poveikj arba jie — Tadalafil Accord poveikj. Pasakykite

gydytojui arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujosptidziui mazinti arba Slapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospiidziui mazinti;



- riociguato;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti)
ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;

- fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino (vaisty nuo traukuliy);

- rifampicino, eritromicino, klaritromicino arba itrakonazolo;

- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

Tadalafil Accord vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtaka pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti Tadalafil Accord
poveik]j, todél turi biiti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Néstumas, Zindymas ir vaisingumas

Néstumas

Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Tadalafilio néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus
atvejus, kai tai neabejotinai biitina ir tai aptaréte su gydytoju.

Zindymas

Vartojant §ias tabletes, zindyti negalima, nes nezinoma, ar §io vaisto prasiskverbia ] motinos pieng. Prie§
vartojant bet kokj vaistag néStumo metu ar zindymo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Vaisingumas
Vaisto vartojant Sunims, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo
pastebétas spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis kai kuriems vyrams sukélé svaigulj. Prie§ vairavimg ar mechanizmy
valdyma atidZiai pasitikrinkite savo reakcijg j Sias tabletes.

Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas yra Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkiteés i jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Tadalafil Accord sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Tadalafil Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Tablete nurykite nepazeista uzgerdami vandeniu. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 10 mg tableté, geriama prie§ seksualinius santykius. Jei §i
dozé veikia per silpnai, gydytojas gali ja padidinti iki 20 mg. Tadalafil Accord tabletés skirtos vartoti per
burna.

Tadalafil Accord galite gerti, likus 30 min. iki seksualiniy santykiy.
ISgerto vaisto poveikis gali trukti iki 36 valandy.



Daugiau negu vieng kartg per parg Tadalafil Accord nevartokite. Tadalafil Accord 10 mg ir 20 mg tabletés
skirtos vartoti prie§ numatomus lytinius santykius, nuolat kiekvieng para jy vartoti nerekomenduojama.

Svarbu jsidémeéti, kad Tadalafil Accord neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jiis su savo partnere turite
pradéti lytinj zaidima lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

Alkoholis gali veikti gebéjima sukelti erekcijg ir laikinai sumazinti kraujospudj. Jeigu pavartojote arba
planuojate pavartoti Tadalafil Accord, daug alkoholio (kai alkoholio koncentracija kraujyje biina 0,08%
arba didesné) negerkite, nes tai gali padidinti svaigulio rizikg stojantis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tadalafil Accord doze

Jeigu Jus arba kas nors kitas iSgéré daugiau tableciy nei paskirta, pasakykite gydytojui arba nedelsdami
vykite j ligoning, kartu pasiimkite vaistg arba pakuote. Gali pasireiksti bet kuris Salutinis poveikis,
apraSytas 4 skyriuje.

PamirSus pavartoti Tadalafil Accord
Isgerkite doze, kai tik prisiminsite, taciau negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg
tablete. Tadalafil Accord negalima vartoti dazniau kaip kartg per para.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Paprastai
toks poveikis blina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiskia kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojima ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- alerginés reakcijos, jskaitant iSbérimg (pasireiskia nedaznai);

- kriitinés skausmas: draudziama vartoti nitraty, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
(pasireiskia nedaznai);

- priapizmas, ilgalaike erekcija, kuri gali biiti skausminga, po Tadalafil Accord pavartojimo
(pasireiSkia retai). Jeigu pasireiskia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai iSsilaiko ilgiau kaip 4
valandas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja;

- staigus apakimas (pasireiskia retai).

Buvo pranesta apie kitus Salutinio poveikio atvejus.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido paraudimas,
nosies uzgulimas ir nevirskinimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- svaigulys, pilvo skausmas, Sleikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas slapime, ilgalaiké erekcija, dazno Sirdies
plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujosptidzio sumaz¢jimas,
kraujavimas i$ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulksniy patinimas, nuovargis.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos pavirSiaus)
kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréejimas.



Gauta prane$imy, kad tadalafilio vartojancius vyrus retais atvejais istiko Sirdies priepuolis ar insultas.
Daugumai §iy vyry jau buvo Sirdies veiklos sutrikimy prie§ pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem akimis
susilpnéjimg ar praradimg.

Tadalafilio vartojantiems vyrams buvo pastebétas kitoks papildomas retas $alutinis poveikis, kuris

klinikiniy tyrimy metu nepasireiské. Toks poveikis yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido arba gerklés patinima, sunkus
odos iSbérimas, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus Sirdies
plakimas, angina ir staigi mirtis dél irdies sutrikimo.

Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiskeé
dazniau. Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiské dazniau

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$ima apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais biidais: tiesiogiai uzpildant formg
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tadalafil Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tadalafil Accord sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZiagos
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, kroskarmeliozés natrio druska, hipromeliozé, mikrokristaliné
celiuliozg, sorbitano stearatas ir magnio stearatas.
Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, titano dioksidas (E171), triacetinas, talkas ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).



Tadalafil Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sviesiai geltona, kapsulés formos, mazdaug 11 mm ilgio ir 5,5 mm plocio, abipus iSgaubta plévele dengta
tableté nuozulniais krastais, vienoje puséje jspausta ,, T 10, kita pusé lygi.

Tadalafil Accord tiekiamas PVC/PE/PVdC permatomose aliuminio lizdinése plokstelése.

Pakuotés dydis: 4, 14, 28, 30 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés pavadinimas Vaisto pavadinimas

Jungtiné Karalysté
(Siaurés Airija)

Austrija
Bulgarija
Kipras
Cekija
Vokietija
Danija
Estija
Suomija

Italija
Airija
Lietuva
Latvija
Nyderlandai
Norvegija
Lenkija
Svedija

Tadalafil 2.5/5/10/20 mg Film-coated Tablets
Tadalafil Accord 5/10/20 mg Filmtabletten

Tadalafil Axopx 2.5/5/10/20 mr ¢unmupanu TabneTKH
Tadalafil Accord 5/20 mg Film-coated Tablets
Tadalafil Accord 5/20 mg potahované tablety
Tadalafil Accord 5/20 mg Filmtabletten

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg tabletti kalvopéaallysteinen/filmdragerad
tablet

Tadalafil Accord

Tadalafil 5/10/20 mg Film-coated Tablets

Tadalafil Accord 5/10/20 mg plévele dengtos tabletés
Tadalafil Accord 20 mg apvalkotas tabletes

Tadalafil Accord 5/10/20 mg, filmomhulde tabletten
Tadalafil Accord

Tadalafil Accord

Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmdragerad tablet



Slovakija Tadalafil Accord 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 20 mg filmom
obalené tablety

Prancuizija TADALAFIL ACCORD 2,5 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 5 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 10 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 20 mg, comprimé pelliculé

Rumunija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimate filmate
Slovénija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmsko obloZene tablete
Vengrija Tadalafil Accord 20 mg filmtabletta

Ispanija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimidos recubiertos

con pelicula EFG

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2023-02-22.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tadalafil Accord 20 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Tadalafil Accord
Kaip vartoti Tadalafil Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tadalafil Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Tadalafil Accord ir kam jis vartojamas

Tadalafil Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-0jo
tipo fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei.

Tadalafil Accord vartojamas toliau nurodytiems sutrikimams gydyti.
e Erekcijos funkcijos sutrikimas suaugusiems vyrams.
Tai bukle kai vyro varpa nestandéja arba neissilaiko kieta ir standi, tinkama lytiniam aktui atlikti.
Buvo jrodyta, kad Tadalafil Accord reik§mingai pagerina geb&jima sukelti kietg standzig varpa,
tinkamg lytiniam aktui atlikti. Po lytinés stimuliacijos Tadalafil Accord padeda varpos kraujagysléms
atsipalaiduoti, todél j varpg jteka daugiau kraujo. Dél to pageré¢ja erekcijos funkcija. Jeigu Jisy
erekcijos funkcija nesutrikusi, Tadalafil Accord nepadés. Svarbu pazyméti, kad Tadalafil Accord
neveiks, jeigu nebus lytinés stimuliacijos. Pries lytinj aktg Jiis su savo partnere turésite uzsiimti
glamonémis lygiai taip pat, kaip uzsiimtumeéte jeigu biituméte nevartojes Sio vaisto erekcijos funkcijos
sutrikimui gydyti.

e Plautiné arteriné hipertenzija suaugusiesiems.
Vaistas padeda atsipalaiduoti aplink plaucius esan¢ioms kraujagysléms ir pagerina plauciy kraujotaka.
Tai padidina fizinio kravio toleravima.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Tadalafil Accord

Tadalafil Accord vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate bet kokiy organiniy nitraty arba azoto oksido donory, pvz., amilnitrito. Sios grupés
vaistais (nitratais) gydoma kriitinés angina (kriitinés skausmas). Nustatyta, kad Tadalafil Accord



stiprina $iy vaisty sukeliama poveikj. Jeigu vartojate kokiy nors nitraty arba tiksliai nezinote, ar jy
vartojate, apie tai pasakykite gydytojui;

- jeigu sergate sunkia Sirdies liga arba neseniai (paskutiniyjy 90 dieny laikotarpiu) Jus buvo istikes
Sirdies priepuolis;

- jeigu neseniai (paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu) Jus buvo istikes insultas;

- jeigu yra mazas kraujospudis arba didelis nekontroliuojamas kraujospudis;

- jeigu buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimo, kuris dar vadinamas akies insultu;

- jeigu vartojate riociguato. Sis vaistas vartojamas gydyti plauting arterine hipertenzija (t. y. didelj
kraujospudj plauciuose) ir léting tromboemboling plauting hipertenzija (t. y. didelj kraujospudj
plauciuose, atsiradusj dél kraujo kreSuliy susidarymo). Buvo nustatyta, kad FDES inhibitoriai, tokie
kaip tadalafilis, sustiprina $io vaisto kraujosptidj mazinantj poveikj. Jeigu vartojate riociguato arba
dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti Tadalafil Accord.

Turékite omenyje, kad lytinis aktyvumas gali didinti rizikg Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Prie§ pradédami vartoti tabletes pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums yra:
- kokiy nors Sirdies sutrikimy, kitokiy nei plautiné hipertenzija;

- problemy su kraujosptudziu;

- bet kokia paveldima akies liga;

- pjautuviné mazakraujysté (raudonyjy kraujo lgsteliy sutrikimas);

- dauginé mieloma (kauly ¢iulpy vézys);

- leukemija (kraujo lgsteliy vézys);

- bet kokia varpos deformacija;

- sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Nezinoma, ar tadalafilis yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- dubens srities operacija;

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nupjauti nervai (radikali
nervy neissauganti prostatektomija).

Jeigu staiga susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, nutraukite Tadalafil Accord vartojimg ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja.

Kai kuriems tadalafilio vartojusiems pacientams buvo pastebéta susilpnéjusi arba staiga dingusi klausa.
Nors néra zinoma, ar §is reiskinys tiesiogiai susij¢s su tadalafiliu, pastebéje, kad nusilpo arba staiga dingo
klausa, Tadalafil Accord nebevartokite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Tadalafil Accord neturi biiti vartojamas motery erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, kadangi tai
yra vyry sveikatos specifiné problema.

Vaikams ir paaugliams
Tadalafil Accord neskirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Tadalafil Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.



Tadalafil Accord vartoti draudziama, jeigu jau vartojate nitraty.

Tadalafil Accord gali keisti kai kuriy vaisty poveikj arba jie — Tadalafil Accord poveikj. Pasakykite

gydytojui arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- bozentano (kito vaisto plautinei arterinés hipertenzijai gydyti);

- nitraty (kriitinés skausmui malSinti);

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujospiidziui mazinti arba $lapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospiidZiui mazinti;

- riociguato;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti)
ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;

- fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino (vaisty nuo traukuliy);

- rifampicino, eritromicino, klaritromicino arba itrakonazolo;

- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

Tadalafil Accord vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtaka pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti Tadalafil Accord
poveik], todél turi biiti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Néstumas, Zindymas ir vaisingumas

Néstumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Tadalafilio néStumo metu vartoti negalima, i$skyrus
atvejus, kai tai neabejotinai biitina ir tai aptaréte su gydytoju.

Zindymas

Vartojant §ias tabletes, zindyti negalima, nes nezinoma, ar §io vaisto prasiskverbia j motinos pieng. Pries§
vartojant bet kokj vaistg néStumo metu ar zindymo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Vaisingumas
Vaisto vartojant Sunims, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo
pastebétas spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis kai kuriems vyrams sukélé svaigulj. Prie§ vairavimg ar mechanizmy
valdyma atidZziai pasitikrinkite savo reakcija | $ias tabletes.

Tadalafil Accord sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas yra Jums sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Tadalafil Accord sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Tadalafil Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.



Tablete nurykite nepazeista uzgerdami vandeniu. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 10 mg tableté, geriama prie§ seksualinius santykius. Vis délto
Jusy gydytojas Jums skyré vartoti po vieng 20 mg tablete, kadangi jis nusprendé¢, kad rekomenduojama
10 mg dozé veiks per silpnai.

Tadalafil Accord galite gerti, likus 30 min. iki seksualiniy santykiy.
ISgerto vaisto poveikis gali trukti iki 36 valandy.

Daugiau negu vieng kartg per parg Tadalafil Accord nevartokite. Tadalafil Accord 10 mg ir 20 mg tabletés
skirtos vartoti prie§ numatomus lytinius santykius, nuolat kiekvieng parg jy vartoti nerekomenduojama.
Svarbu jsidéméti, kad Tadalafil Accord neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jis su savo partnere turite
pradéti lytinj zaidima lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

Alkoholis gali veikti gebéjima sukelti erekcijg ir laikinai sumazinti kraujospudj. Jeigu pavartojote arba
planuojate pavartoti Tadalafil Accord, daug alkoholio (kai alkoholio koncentracija kraujyje btina 0,08%
arba didesné) negerkite, nes tai gali padidinti svaigulio rizika stojantis.

Plautinés arterinés hipertenzijos gydymas

Tadalafilis tiekiamas 20 mg tabletémis. Jprastiné dozé yra kartg per para vartojamos dvi 20 mg tabletés.
Abi tabletes reikia iSgerti i$ karto vieng po kitos. Jeigu Jums yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny
ar inksty funkcijos sutrikimas, gydytojas gali rekomenduoti gerti tik vieng 20 mg tablete per para.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Tadalafil Accord doze

Jeigu Jus arba kas nors kitas iSgéré daugiau table¢iy nei paskirta, pasakykite gydytojui arba nedelsdami
vykite j ligonine, kartu pasiimkite vaistg arba pakuote. Gali pasireiksti bet kuris Salutinis poveikis,
aprasytas 4 skyriuje.

PamirsSus pavartoti Tadalafil Accord
Isgerkite doze, kai tik prisiminsite, ta¢iau negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg
tablete. Tadalafil Accord negalima vartoti dazniau kaip karta per para.

Nustojus vartoti Tadalafil Accord
Gydant plautine¢ arterine¢ hipertenzijg nenutraukite tableciy vartojimo, nebent Jisy gydytojas pataré
prieSingai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Paprastai
toks poveikis btina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojimg ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- alerginés reakcijos, jskaitant iSbérima (pasireiskia nedaznai);

- kriitinés skausmas: draudziama vartoti nitraty, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
(pasireiskia nedaznai);

- priapizmas, ilgalaiké erekcija, kuri gali buti skausminga, po Tadalafil Accord pavartojimo
(pasireiskia retai). Jeigu pasireiSkia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai iSsilaiko ilgiau kaip 4
valandas, turite nedelsdami kreiptis i gydytoja;

- staigus apakimas (pasireiskia retai).



Buvo pranesta apie kitus Salutinio poveikio atvejus, kurie yra iSvardyti zemiau atskirai pagal indikacijas.
Salutinis poveikis, pasirei§kiantis gydant erekcijos funkcijos sutrikima

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido paraudimas,
nosies uzgulimas ir nevirskinimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- svaigulys, pilvo skausmas, Sleik$tulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas §lapime, ilgalaiké erekcija, dazno Sirdies
plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujosptidzio sumazéjimas,
kraujavimas i$ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulks$niy patinimas, nuovargis.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos pavirSiaus)
kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas.

Gauta prane$imy, kad tadalafilio vartojancius vyrus retais atvejais iStiko Sirdies priepuolis ar insultas.
Daugumai $iy vyry jau buvo Sirdies veiklos sutrikimy prie§ pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem akimis
susilpnéjimg ar praradima.

Tadalafilio vartojantiems vyrams buvo pastebétas kitoks papildomas retas Salutinis poveikis, kuris

klinikiniy tyrimy metu nepasireiské. Toks poveikis yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido arba gerklés patinimg, sunkus
odos iSbérimas, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus Sirdies
plakimas, angina ir staigi mirtis dél Sirdies sutrikimo.

Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams $alutinis poveikis — svaigulys pasireiské
dazniau. Tadalafilio vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiské dazniau.
Salutinis poveikis, pasireiSkiantis gydant plautine arterine hipertenzija

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- galvos skausmas, veido ir kaklo paraudimas, nosies ir sinusy uzgulimas (nosies uzsikimsimas),
pykinimas, nevirsSkinimas (jskaitant pilvo skausma ar diskomforta), raumeny skausmas, nugaros
skausmas ir galtiniy skausmas (jskaitant galtiniy diskomfortg).

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- matomo vaizdo nerySkumas, mazas kraujospiidis, kraujavimas i nosies, vémimas, kraujavimo i§
gimdos sustipréjimas arba nenormalus kraujavimas i§ gimdos, veido patinimas, riigsties refliuksas,
migrena, kritinés skausmas, nereguliarus Sirdies plakimas ir apalpimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau Kaip 1 i$ 100 asmeny):

- traukuliai, laikinas atminties netekimas, dilgéliné, gausus prakaitavimas, kraujavimas i§ varpos,
kraujas spermoje ir (arba) Slapime, didelis kraujospudis, daznas Sirdies plakimas, staigi Sirdiné
mirtis ir spengimas ausyse.

Buvo pranesta, kad dauguma (bet ne visi) i$ §iy vyry, kuriems pasireiské daznas Sirdies ritmas,
nereguliarus Sirdies ritmas, Sirdies priepuolis, smegeny insultas ar staigi Sirdin€ mirtis, turé¢jo Sirdies



sutrikimy prie$ pradédami vartoti tadalafilio. Ar Sie reiSkiniai yra tiesiogiai susij¢ su tadalafiliu, nustatyti
nejmanoma.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane§img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant formg
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tadalafil Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tadalafil Accord sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZiagos
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, kroskarmeliozés natrio druska, hipromeliozé, mikrokristaliné
celiuliozg, sorbitano stearatas ir magnio stearatas.
Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromelioze, titano dioksidas (E171), triacetinas, talkas ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Tadalafil Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geltona, kapsulés formos, mazdaug 14,3 mm ilgio ir 7 mm plocio, abipus iSgaubta plévele dengta tableté
nuozulniais krastais, vienoje puséje ispausta ,,T 20%, kita pusé lygi.

Tadalafil Accord tiekiamas PVC/PE/PVdC permatomose aliuminio lizdinése plokstelése.

Pakuotés dydziai: 2, 4, 8, 12, 14, 28, 30, 56 arba 60 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200



3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés pavadinimas Vaisto pavadinimas
Jungtine Karalysté
(Siaurés Airija) Tadalafil 2.5/5/10/20 mg Film-coated Tablets

Austrija Tadalafil Accord 5/10/20 mg Filmtabletten

Bulgarija Tadalafil Axopx 2.5/5/10/20 mr ¢punmupasu TabIeTKH

Kipras Tadalafil Accord 5/20 mg Film-coated Tablets

Cekija Tadalafil Accord 5/20 mg potahované tablety

Vokietija Tadalafil Accord 5/20 mg Filmtabletten

Danija Tadalafil Accord

Estija Tadalafil Accord

Suomija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg tabletti kalvopéaallysteinen/filmdragerad
tablet

Italija Tadalafil Accord

Airija Tadalafil 5/10/20 mg Film-coated Tablets

Lietuva Tadalafil Accord 5/10/20 mg plévele dengtos tabletés

Latvija Tadalafil Accord 20 mg apvalkotas tabletes

Nyderlandai Tadalafil Accord 5/10/20 mg, filmomhulde tabletten

Norvegija Tadalafil Accord

Lenkija Tadalafil Accord

Svedija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmdragerad tablet

Slovakija Tadalafil Accord 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 20 mg filmom
obalené tablety

Pranctizija TADALAFIL ACCORD 2,5 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 5 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 10 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL ACCORD 20 mg, comprimé pelliculé

Rumunija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimate filmate

Slovénija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg filmsko obloZene tablete

Vengrija Tadalafil Accord 20 mg filmtabletta

Ispanija Tadalafil Accord 2.5/5/10/20 mg comprimidos recubiertos

con pelicula EFG



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2023-02-22.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

