I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 2,5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 2,5 mg tadalafila (tadalafilum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra apvalkotaja tablete ir 29,74 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas (5,1 + 0,3 mm) tabletes ar iespiestu “M” viena
tabletes pus€ un “TL over 1” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Erektilas disfunkcijas arstéSanai pieaugusiem virieSiem.

Lai tadalafils darbotos, nepieciesama seksuala stimul€sana.

Tadalafil Mylan nav indicéts sievietem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusiem viriesiem

Visparigi ieteicama deva ir 10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no &Sanas.
Pacientiem, kuriem 10 mg tadalafila nerada pietickamu ietekmi, var méginat lietot 20 mg.
To var lietot velakais 30 minttes pirms dzimumakta.

Maksimalais lietoSanas biezums ir vienu reizi diena.

Tadalafila 10 mg un 20 mg tabletes ir paredz&tas lietoSanai pirms paredzeta dzimumakta, un tas nav
ieteicams lietot regulari katru dienu.

Pacientiem, kuri paredz lietot tadalafilu biezi (vismaz divas reizes nedgla), var ieteikt lietot mazakas
tadalafila devas vienu reizi diena katru dienu; 1émums ir japienem, nemot vera pacienta izveli un arsta

sledzienus.

Siem pacientiem ieteicama deva ir 5 mg vienu reizi diena aptuveni viena un taja pasa laika. Atkariba
no individualas panesibas devu var samazinat 1idz 2,5 mg vienu reizi diena.

LietoSanas katru dienu lietderiba ir periodiski atkartoti jaizverte.



Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki viriesi
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot devu.

Viriesi ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem maksimala ieteicama deva ir 10 mg. Pacientiem
ar smagiem nieru darbibas traucgéjumiem tadalafila lietoSana vienu reizi diena katru dienu nav
ieteicama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Viriesi ar aknu darbibas traucéjumiem

Ieteicama tadalafila deva ir 10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no €Sanas. Nav pietiekami
daudz klmisko datu par tadalafila droSumu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem
(Child-Pugh klase C); ordingjot arstam riipigi jaizverte ieguvumu un risku attieciba katram
konkrétajam pacientam. Nav informacijas par tadalafila lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem devas, kuras parsniedz 10 mg. LietoSana vienu reizi diena pacientiem ar aknu darbibas
traucg€jumiem nav vertéta, un tapec, ja zales tiek ordinétas, arstam riipigi individuali jaizverte
ieguvumu un riska attieciba (skatit 4.4. un 5.2. apaksSpunktu).

Viriesi ar cukura diabetu
Pacientiem ar cukura diab&tu nav nepiecieSams pielagot devu.

Pediatriska populacija
Tadalafils nav piemérots lietosanai pediatriska populacija erektilas disfunkcijas arstésanai

LietoSanas veids

Tadalafils ir pieejams ka 2,5 mg, 5 mg, 10 mg vai 20 mg apvalkotas tabletes iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Kliniskos pétijumos pieradits, ka tadalafils palielina nitratu hipotensivo ietekmi. Tiek uzskatits, ka to
izraisa nitratu un tadalafila kombing&ta ietekme uz slapekla oksida/cGMF metabolismu.

Tadel tadalafils ir kontrindicets pacientiem, kas lieto organiskos nitratus jebkada zalu forma

(skatit 4.5. apakSpunktu).

Tadalafilu nedrikst lietot virie$i ar sirds slimibu, kam nav ieteicama dzimumdzive.
Arstam jaapsver iesp&jamo kardialo risku, ko rada dzimumdzive pacientiem ar ieprieks diagnosticétu
kardiovaskularu slimibu.

Kliniskos pétijumos netika ieklautas turpmak noraditas pacientu grupas ar kardiovaskularam slimibam,

tadel tam tadalafila lietoSana ir kontrindic&ta:

- pacienti ar miokarda infarktu, kas radies p&dgjo 90 dienu laika;

- pacienti ar nestabilu stenokardiju vai stenokardiju, kas rodas dzimumakta laika;

- pacienti ar 2. pakapes sirds mazspgju (p&c Nujorkas Sirds asociacijas klasifikacijas) vai
smagakas pakapes sirds mazspg&ju pe€d&jo 6 menesu laika;

- pacienti ar nekontrol&tu aritmiju, hipotensiju (< 90/50 mm Hg) vai nekontrol&tu hipertensiju;

- pacienti ar insultu, kas radies pe€dgjo 6 meénesu laika.

Tadalafils ir kontrindic€ts pacientiem, kuriem sakara ar ne-arteritisku is€misku prieks€jo optisko
neiropatiju ir redzes zudums viena acT, neskatoties uz to, vai §1 epizode ir vai nav bijusi saistiba ar
FDE-5 (fosfodiesterazes-5) inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apaks$punktu).



Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar FDE-5 inhibitoriem, taja
skaita tadalafilu, ir kontrindic&ta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas ra§anas iesp&jamiba (skatit 4.5
apak$punktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstéSanas ar Tadalafil Mylan

Pirms apsvert farmakoterapijas uzsakSanu, jaapkopo mediciniska anamn&ze un javeic fizikala
izmekl€Sana erektilas disfunkcijas diagnostic€Sanai un tas iespgjama iemesla noteiksanai.

Pirms jebkada veida erektilas disfunkcijas terapijas uzsakSanas arstam janovertg pacientu
kardiovaskularas sisteémas stavoklis, jo dzimumdzive rada zinamu risku sirds — asinsvadu sist€mai.
Tadalafilam piemit vazodilatatora Tpasibas, kas izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena
pazeminasanos (skatit 5.1. apakSpunktu) un $adi pastiprina nitratu hipotensivo darbibu (skatit 4.3.
apakspunktu).

Erektilas disfunkcijas vertésana jaietver iesp&jamo iemeslu noteiksana un atbilstosas terapijas izvéle
pec attiecigas mediciniskas izmekl€Sanas. Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam veikta

iegurna operacija vai radikala inervaciju nesaudzgjosa prostatektomija.

Sirds un asinsvadu sistéma

P&cregistracijas perioda un/vai kliniskajos p&tijumos ir zinots par nopietniem kardiovaskulariem
trauc€jumiem, pieméram, miokarda infarktu, peks$nu sirds apstasanos, nestabilu stenokardiju, kambaru
aritmiju, insultu, parejosiem smadzenu asinsrites trauc€jumiem, sape€m kriisu apvidi, sirdsklauvém un
paatrinatu sirdsdarbibu. Lielakajai dalai pacientu, kuriem tika novéroti Sie trauc€jumi, bija ieprieks
konstateti kardiovaskulari riska faktori. Tomer nav iesp&jams precizi noteikt, vai Sie gadijumi ir tiesi
saistiti ar Siem riska faktoriem, ar tadalafilu, ar dzimumattiecibam, vai arT ar dazadam So vai citu
faktoru kombinacijam.

Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto antihipertensivas zales, tadalafils var izraisit asinsspiediena
pazeminasanos. Uzsakot ikdienas terapiju ar tadalafilu, attiecigi varétu bt jaapsver antihipertensivas
terapijas korigéSana.

Lietojot alfa 1 blokatorus vienlaikus ar tadalafilu, daziem pacientiem iesp&jama simptomatiska
hipotensija (skatit 4.5. apakSpunktu). Nav ieteicams kombinét tadalafilu un doksazostmu.

Redze

Ir sanemti zinojumi par redzes defektiem, tai skaita par centralu serozu horioretinopatiju (CSHR) un
ne-arterTtisku priek§€ju optisko neiropatiju (NAION), kas tika saistita ar tadalafilu un citu FDE-5
inhibitoru lietoSanu. Vairuma gadijumu CSHR izzuda spontani p&c tadalafila lietoSanas partraukSanas.
Attieciba uz NAION, novérojumu datu analize liecina par paaugstinatu akiitas NAION risku virieSiem
ar erektilo disfunkciju péc tadalafila vai citu FDE-5 inhibitoru lietosanas. Ta ka §T informacija var
attiekties uz visiem pacientiem, kas lieto tadalafilu, pacientam japaskaidro, ka peksna redzes defekta,
redzes asuma pasliktinaSanas un/vai redzes trauc&jumu gadijuma japartrauc Tadalafil Mylan lietoSana
un nekavgjoties jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Dzirdes pasliktinasanas vai peks$ns kurlums

P&c tadalafila lietoSanas ir zinots par peksna kurluma gadijumiem. Lai gan dazos gadijumos pastaveja
arT citi riska faktori (pieméram, vecums, diabgts, hipertensija un kurlums anamngzg), pacientiem
japaskaidro, ka peksnas dzirdes pasliktinaSanas vai kurluma gadijuma japartrauc tadalafila lietoSana un
nekavgjoties jamekle arsta palidziba.



Nieru un aknu darbibas traucejumi

Intenstvakas tadalafila iedarbibas (AUC), ierobezotas kliniskas pieredzes un nespgjas ietekmét
klirensu ar dializi d€] tadalafila lietoSana vienu reizi diena nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem.

Ir maz klinisko datu par vienas tadalafila devas lietosanas droSumu pacientiem ar smagu aknu
mazspeju (C klase pec Child-Pugh klasifikacijas). LietoSana vienu reizi diena nav vertéta pacientiem
ar aknu mazspgju. Ja Tadalafil Mylan tiek ordingts, arstam rlpigi jaizverte ieguvumu un riska attieciba
konkrétam pacientam.

Priapisms un dzimumlocekla anatomiska deformacija

Pacientiem, kam erekcija ilgst 4 stundas vai vairak, jaiesaka nekavgjoties meklet arsta palidzibu. Ja
priapisms netiek arstéts nekavgjoties, var rasties dzimumlocekla audu bojajums un paliekosa
dzimumnespgja.

Tadalafilu piesardzigi jalieto pacientiem ar anatomisku dzimumlocekla deformaciju (pieméram,
angulacija, kavernozo kermenu fibroze vai Peirona slimiba) vai pacientiem ar kliniskiem stavokliem,

kas var veicinat priapisma raSanos (pieméram, sirpjveida §tinu anémija, multipla mieloma vai leikoze).

LietoSana kopa ar CYP3A4 inhibitoriem

Jaievero piesardziba, ordingjot tadalafilu pacientiem, kas lieto specigus CYP3 A4 inhibitorus
(ritonaviru, sakvinaviru, ketokonazolu, itrakonazolu un eritromicinu), jo So zalu kombinétas lietoSanas
gadijuma noverota palielinata tadalafila iedarbiba (AUC) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Tadalafils un citi lidzekli erektilas disfunkcijas arstéSanai

Tadalafila lietoSanas droSums un efektivitate kombingta terapija ar citiem FDE-5 inhibitoriem vai
citam zalém erektilas disfunkcijas arst€Sanai nav pétita. Pacienti jainformé, ka Tadalafil Mylan
nedrikst lietot $adu kombinaciju veida.

Laktozes saturs

Tadalafil Mylan sastava ir laktoze. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficttu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju.

Natrija saturs

Tadalafil Mylan satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - buitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi veikti ar 10 mg un/vai 20 mg tadalafila, ka noradits talak. Apskatot
mijiedarbibas p&tfjumus, kur tika lietota tikai 10 mg tadalafila deva, nevar pilnigi izslégt klmiski

nozimigu mijiedarbibu ar lielaku devu.

Citu vielu ietekme uz tadalafilu

Citohroma P450 inhibitori

Tadalafils tiek metabolizéts ar galvenokart CYP3A4. Selektivs CYP3A4 inhibitors ketokonazols

(200 mg diend) palielinaja tadalafila (10 mg) iedarbibu (AUC) divkartigi un Cpax par 15%, salidzinot
ar AUC un Cnax, lietojot tikai tadalafilu. Ketokonazols (400 mg diena) palielinaja tadalafila (20 mg)
iedarbibu (AUC) Cetrkartigi un Cpax par 22%. Ritonavirs — proteazes inhibitors (200 mg divreiz diena),
kas ir CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 un CYP2D6 inhibitors — palielingja tadalafila (20 mg) iedarbibu



(AUC) divkartigi, nemainoties Cmax. Lai gan nav pétita specifiska mijiedarbiba, citi proteazes
inhibitori, piem&ram, sahinavirs, un citi CYP3A4 inhibitori, piem&ram, eritromicins, klaritromicins,
itrakonazols un greipfriitu sula, vienlaikus jalieto piesardzigi, jo iesp&jama tadalafila koncentracijas
palielinasanas plazma (skatit 4.4. apakspunktu). Lidz ar to var palielinaties 4.8. apakSpunkta noradito
blakusparadibu rasanas biezums.

Neséjvielas
Nav zinama nesgjvielu (piemeéram, p—glikoproteina) nozime tadalafila sadale. Tadel pastav zalu
mijiedarbibas iespgja, ko izraisa nesgjvielu inhib&sana.

Citohroma P450 induktori

CYP3A4 induktors rifampicins mazinaja tadalafila AUC par 88%, salidzinot ar AUC péc tadalafila
(10 mg) lietoSanas monoterapija. ST samazinata iedarbiba var mazinat tadalafila efektivitati;
samazinatas efektivitates apjoms nav zinams. Citu CYP3A4 induktoru, pieméram, fenobarbitala,
fenitoTna un karbamazepina, lietosana arT var samazinat tadalafila koncentraciju plazma.

Tadalafila ietekme uz citam zalém

Nitrati

Kliniskos pétijumos pieradits, ka tadalafils (5 mg, 10 mg un 20 mg) palielina nitratu hipotensivo
iedarbibu. Tadgjadi tadalafils kontrindic&ts pacientiem, kas lieto organiskos nitratus jebkada zalu
forma (skatit 4.3. apakSpunktu). Nemot véra kliiska p&tijuma, kura 150 dalibnieki sanéma tadalafila
20 mg dienas devu 7 dienas un 0,4 mg sublingvali nitroglicerinu dazada laika, rezultatus, §1
mijiedarbiba ilga vairak neka 24 stundas un 48 stundas p&c p&dgjas tadalafila devas lietoSanas nebija
vairs nosakama. Tapéc pacientiem, kam tiek izrakstita jebkada tadalafila deva (no 2,5 mg Iidz 20 mg),
dzivibu apdraudosa situacija, kad nitratu lietoSana tiek uzskatita par medictniski pamatotu, jabiit
pagdjusam vismaz 48 stundam p&c pedgjas tadalafila devas lietosanas, lai varétu lietot nitratus. Sada
gadijuma nitratus drikst lietot tikai stingra mediciniska uzraudziba, veicot atbilstoSu hemodinamikas
kontroli.

Antihipertensivas zales (tostarp kalcija kanalu blokatori)

Vienlaikus lietojot doksazosinu (4 un 8 mg diena) un tadalafilu (5 mg dienas devu un 20 mg
vienreizgjas devas veida) ieverojami pastiprinas ST alfa blokatora asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba.
St ietekme saglabajas vismaz divpadsmit stundas, un ta var biit ar simptomiem, tostarp samanas
zudumu. Tade| $ada kombinacija nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Mijiedarbibas pétijumos, kuros piedalijies ierobeZots skaits veselu brivpratigo, saistiba ar alfuzosina
vai tamsulosina lietoSanu $ada ietekme nav novérota. Tomer, lietojot tadalafilu pacientiem, kuri tiek
arstéti ar alfa blokatoriem, jaievero piesardziba, jo Tpasi, ja pacienti ir gados vecaki. ArstéSana jasak ar
minimalo devu, ko pakapeniski pielago.

Kliniskas farmakologijas pétijumos tika vérteta tadalafila spgja pastiprinat antihipertensivo zalu
hipotensivo ietekmi. Tika pétitas galvenas antihipertensivo zalu grupas, pieméram, kalcija kanalu
blokatori (amlodipins), angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (enalaprils), beta
adrenergisko receptoru blokatori (metoprolols), tiazidu grupas diurétiskie lidzekli (bendrofluazids) un
angiotensina II receptoru blokatori (dazadi veidi un devas, monoterapija vai kombin&ta terapija ar
tiazidiem, kalcija kanalu blokatoriem, beta blokatoriem un/vai alfa blokatoriem). Tadalafilam (10 mg
devai, iznemot p&tijumos ar angiotensina II receptoru blokatoriem un amlodipinu, kuros lietoja 20 mg
devu) neradas kliniski nozimiga mijiedarbiba ne ar vienu no §im grupam. Cita kliniska farmakologijas
petijuma tadalafils (20 mg) tika pétits kombinacija ar 4 grupu antihipertensiviem Iidzekliem.
Individiem, kas lietoja vairakus antihipertensivos lidzeklus, ambulatoras asinsspiediena parmainas
atbilda asinsspiediena kontroles pakapei. Sai zina pétijuma dalibniekiem, kam asinsspiediens bija labi
kontrol&ts, pazeminasanas bija nieciga un lidziga tai, kada novérota veseliem individiem. P&tjjuma
dalibniekiem, kam asinsspiediens nebija kontroléts, pazeminasanas bija izteiktaka, kaut gan vairumam
pacientu ta nebija saistita ar hipotensiviem simptomiem. Pacientiem, kas vienlaikus lieto citas
antihipertensivas zales, 20 mg tadalafila var izraisit asinsspiediena pazeminasanos, kas (iznemot alfa
blokatoru lietosanas gadijumus — skatit ieprieks) parasti ir neliela un nav uzskatama par klmiski
nozimigu. 3. fazes kliniska p&tijuma rezultati liecindja, ka pacientiem, kas lietoja tadalafilu kopa ar



antihipertensivam zalém vai atseviski, blakusparadibu biezums neatSkiras. Tomér pacienti atbilstosi
jabridina par iesp&amu asinsspiediena pazeminasanos, ja vini lieto antihipertensivaszales.

Riociguats

Prekliniskie pétijumi liecinaja par aditivu sist€miska asinsspiediena samazinasanas efektu, FDE-5
inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecinaja sp&ju palielinat
FDE-5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, petamaja populacija labveliga
kliska iedarbiba netika nove&rota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita, tadalafilu, ir kontrindicg&ta (skatit 4.3 apakSpunktu).

S-alfa reduktazes inhibitori

Klmiska pétijuma, kura laika tika salidzinata vienlaiciga 5 mg tadalafila un 5 mg finasterida devu
lietoSana ar placebo plus 5 mg finasterida lietosanu, lai atvieglotu LPH simptomus, jaunas nev€lamas
blakusparadibas netika novérotas. Tomer oficials zalu mijiedarbibas p&tijums, lai novertetu tadalafila
un 5-alfa reduktazes inhibitoru (5-ARI) iedarbibu, nav veikts, tadé€l, vienlaikus lietojot tadalafilu un 5-
ARI, jaievero piesardziba.

CYP1A2 substrati (pieméram, teofilins)

Kliniskas farmakologijas pétijjuma 10 mg tadalafila lietojot kopa ar teofilinu (neselektivais
fosfodiesterazes inhibitors), farmakokinétisku mijiedarbibu nenovéroja. Vieniga farmakodinamiska
ietekme bija neliels sirdsdarbibas atruma pieaugums (par 3,5 sitieniem miniite). Lai gan §7 ietekme ir
nebiitiska un $aja petjuma nebija kliniski nozimiga, $adu zalu vienlaicigas lietosanas gadijuma ta
janem vera.

Etinilestradiols un terbutalins
Ir pieradits, ka tadalafils palielina perorali lietota etinilestradiola biopieejamibu; [idzigs palielinajums
paredzams terbutalina peroralas lietoSanas gadijuma, lai gan kliniskas sekas ir neskaidras.

Alkohols

Vienlaiciga tadalafila (10 mg un 20 mg) lietosana neietekméja alkohola koncentraciju (maksimala
koncentracija asinis vidgji 0,08%). Turklat 3 stundas p&c vienlaikus tadalafila un alkohola lietoSanas
tadalafila koncentracijas parmainas netika noveérotas. Alkohols tika lietots ta, lai maksimali
pastiprinatu ta uzsiikSanos (badosanas visu nakti un v&l 2 stundas p&c alkohola lietoSanas).
Tadalafils (20 mg) nepastiprinaja vid&jo alkohola (0,7 g/kg vai aptuveni 180 ml 40% etilspirta
[degvina] 80 kg smagam virietim) izraisito asinsspiediena pazeminasSanos, bet daziem pétjjuma
dalibniekiem novéroja ortostatisku hipotensiju un reiboni. Lietojot tadalafilu kopa ar mazakam
alkohola devam (0,6 g/kg), hipotensiju nenovéroja un reibonis radas tikpat biezi ka lietojot alkoholu
vienu pasu. Tadalafils (10 mg) nepastiprinaja alkohola ietekmi uz kognitivajam funkcijam.

Zales, ko metabolizé citohroms P450

Nav paredzams, ka tadalafils izraists kltniski nozimigu zalu, ko metabolizé CYP450 izoformas,
klirensa inhibiciju vai indukciju. Petijumos apstiprinats, ka tadalafils neinhib& un neinducé CYP450
izoformas, piemé&ram, CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 un CYP2C19.

CYP2C9 substrati (pieméram, R-varfarins)

Tadalafilam (10 mg un 20 mg) netika noteikta kliniski nozimiga ietekme uz S—varfarina vai R—
varfarina (CYP2C9 substrats) iedarbibu (AUC), tas neietekm&ja arT varfarina izraisitas protrombina
laika parmainas.

Aspirins
Tadalafils (10 mg un 20 mg) nepastiprina tecé€Sanas laika palielinasanos, ko izraisa acetilsalicilskabe.

Zales diabéta arstesanai
Nav veikti specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar pretdiab&ta zalem.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Tadalafil Mylan nav indicéts sievietem.

Griitnieciba

Dati par tadalafila lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. P&tfjumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu
ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu neuzrada
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliika griitniecibas laika no Tadalafil Mylan lietosanas vélams
izvairTties.

BaroS$ana ar kriti

Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas dati no dzivniekiem liecina, ka tadalafils izdalas piena.
Nevar izslégt risku zidainim. Tadalafil Mylan nedrikst lietot baroSanas ar kriiti perioda.

Fertilitate

Suniem ir novérota ietekme, kas varétu izraisit fertilitates trauc€jumus. Divi velak veikti kltniskie
petfjumi lauj domat, ka cilvékiem sada ietekme ir maz ticama, tomé&r daziem virieSiem ir noveérota
samazinata spermatozoidu koncentracija (skatit 5.1. un 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tadalafils nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lai gan
kltniskos petijumos noverotais reibonu raSanas biezums placebo un tadalafila grupas bija lidzigs,
pacientiem pirms transportlidzeklu vadisanas un mehanismu apkalposanas japarliecinas par tadalafila
ietekmi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kuri tadalafilu lieto erektilas disfunkcijas vai labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai,
visbiezak aprakstitas blakusparadibas ir galvassapes, dispepsija, muguras sapes un muskulu sapes. To
sastopamiba palielinas lidz ar tadalafila devas palielinasanu. Blakusparadibas bija parejosas un visuma
vaji vai vidgji izteiktas. Lietojot tadalafilu vienu reizi diena, vairuma gadijumu galvassapes ir bijusas
pirmajas 10-30 dienas pec arstéSanas saksanas.

Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Zemak esoSaja tabula min&tas blakusparadibas, par kuram sanemti spontani zinojumi un kas novérotas
ar placebo kontrol&tos klmiskos p&tijumos (pavisam 8022 pacientiem, kuri san€ma tadalafilu, un

4422 pacientiem, kuri sanéma placebo), lietojot p&c nepiecieSamibas vai vienu reizi diena erektilas
disfunkcijas arsté$anai vai lietojot vienu reizi diena, lai arstétu labdabigu prostatas hiperplaziju.

Biezuma iedalfjums: loti biezi (>1/10), biezi (>=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti
(=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Lotibiei |  Biedi | Retak | Reti | Navzinams

Imiindas sistemas traucejumi

Paaugstinatas Angioedéma’
jutibas reakcijas




Loti biezi Biezi Retak ‘ Reti Nav zinams
Nervu sistemas traucejumi
Galvassapes Reibonis Insults' (tostarp,

asinoSanas
gadijumi),
gibonis,

parejosi smadzenu
asinsrites
trauc&jumi’,
migréna’,
krampji?,

parejosa amnézija

Acu bojajumi

Redzes miglosanas,
sajutas, kuras
raksturotas ka acu
sapes

Redzes lauka
defekts,

plakstinu
pietukums,
konjunktivas
hiperémija,
nearteritiska
prieksgja iseémiska
optiska neiropatija
(NAION)?,
tiklenes asinsvada
nosprostojums>

Centrala seroza
horioretinopatija

Ausu un labirinta bojajumi

‘ Tinnits ‘ Peksns kurlums
Sirds funkcijas traucéjumi'
Tahikardija, Miokarda infarkts,
sirdsklauves nestabila
stenokardija®,
kambaru aritmija’
Asinsvadu sistemas traucejumi
Pietvikums Hipotensija®,
hipertensija

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes

slimibas

Aizlikts deguns

Dispnoja,
deguna asinosana

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Dispepsija

Sapes vedera,
vemsana, slikta
dusa,
gastroezofageals
reflukss




Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi Natrene,
Stivensa-Dzonsona
sindroms?,
eksfoliativais
dermatits?,
hiperhidroze
(svisana)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Sapes mugura,
mialgija,

sapes
ekstremitates

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Hematurija

Reproduktivas sistemas traucejumi un krits slimibas

Paildzinata erekcija | Priapisms,
dzimumlocekla
asinosana,
hematospermija

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas vietd

Sapes kriitis', Sejas tliska®,

perifera tiiska, peksna kardiala

nogurums nave'?

(1) Lielakajai dalai pacientu bija ieprieks konstateti kardiovaskulari riska faktori (skatit 4.4.
apak$punktu).

(2) Nevélamas blakusparadibas, par ko zinots pécregistracijas novéroSanas laika, bet kuras nav
novérotas placebo kontrol&tos klniskajos pétijumos.

(3) Biezak zinots, kad tadalafils lietots pacientiem, kuri jau lieto antihipertensivas zales.

AtseviS$ku nevelamo blakusparadibu apraksts

Salidzinot ar placebo grupu, pacientiem, kuri lietoja tadalafilu vienu reizi diena, nedaudz biezak zinots
par EKG izmainam, galvenokart sinusa bradikardiju. Vairums $o EKG izmainu nebija saistitas ar
blakusparadibam.

Citas TpaSas populacijas

Dati par pacientiem pec 65 gadu vecuma, kuri tadalafilu kltisko pétijumu laika sanémusi vai nu
erektilas disfunkcijas, vai labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanai, ir ierobezoti. Kliniskajos
pétijumos, péc vajadzibas lietojot tadalafilu erektilas disfunkcijas arst€Sanai, par caureju biezak zinots
pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Kliniskajos p&tijumos pacientiem p&c 75 gadu vecuma péc

5 mg tadalafila devu lietoSanas labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai biezak noverots reibonis
un caureja.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Veselam personam tika ordinétas vienreizgjas devas 1idz 500 mg, un daudzkartgjas devas Iidz 100 mg
diena. Blakusparadibu biezums bija lidzigs tam, kadu noveroja, lietojot mazakas devas.

Pardozesanas gadijuma jaizmanto parastie uzturosas terapijas pasakumi, kad tas nepiecieSams.
Hemodialize tadalafila izvadiSanai ir maz noderiga.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Urologiski Iidzekli; zales erektilas disfunkcijas arsté$anai; ATK kods:
GO4BEOS.

Darbibas mehanisms

Tadalafils ir selektivs, atgriezenisks cikliska guanozinmonofosfata (cGMF) — specifiskas 5. tipa
fosfodiesterazes (FDES) — inhibitors. Laika, kad seksuala stimulacija izraisa viet&ju slapekla oksida
atbrivoSanos, tadalafils inhib&é FDE-5, radot palielinatu cGMF koncentraciju kavernozaja kermeni. Tas
izraisa gludo muskulu atslabinasanu un asins iepliisanu dzimumlocekla audos, 11dz ar to izraisot
erekciju. Tadalafils nedarbojas bez seksualas stimulacijas.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro pieradits, ka tadalafils ir selektivs FDES inhibitors. FDES ir ferments, ko atrod
kavernoza kermena gludaja muskulattira, asinsvadu un visceralo audu gludaja muskulattra, skeleta
muskulatiira, trombocTtos, niers, plausas un smadzenites. Tadalafilam piemit daudz sp&cigaka
ietekme uz FDES neka uz citam fosfodiesterazém. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu sp&cigak
ietekmé FDES5 neka fermentus FDE1, FDE2 un FDE4, kas atrodas sirdi, smadzenés, asinsvados, aknas
un citos organos. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu stiprak ietekm& FDES5 neka FDE3 — fermentu,
kas atrodas sirdi un asinsvados.

Sis selektivas ietekmes uz FDES parsvars salidzinajuma ar FDE3 ir biitisks, jo ferments FDE3
piedalas sirds kontraktilitates funkcija. Turklat tadalafilam ir aptuveni 700 reizu stipraka ietekme uz
FDES neka uz FDES, kas atrodas tikleng un atbild par gaismas uztverSanu un parvadi. Tadalafils art
vairak neka 10 000 reizu stiprak ietekmé FDES, salidzinot ar FDE7 ar FDE10 starpniecibu.

Kliniska efektivitate un droSums

Tika veikti tris kliniskie p&tfjumi ar 1054 pacientiem majas apstak]os, lai noteiktu organisma atbildes
reakcijas raSanas laiku pret tadalafilu. Lietojot tadalafilu, pieradita statistiski nozZimiga erektilas sp&jas
uzlaboSana un veiksmiga dzimumakta iesp&ja Iidz 36 stundu laika p&c zalu lietoSanas, ka arT pacienta
sp&ja sasniegt un saglabat erekciju veiksmigam dzimumaktam jau 16 miniites péc lietoSanas, salidzinot
ar placebo.

Lietojot tadalafilu veselam personam, netika noverotas nozimigas sistoliska un diastoliska
asinsspiediena atSkiribas gulus stavokli (attiecigi maksimala pazeminasanas vidgji par 1,6/0,8 mm Hg)
un stavus (attiecigi maksimala pazeminasanas vid&ji par 0,2/4,6 mm Hg), salidzinot ar placebo, ka art
netika izraisttas nozimigas sirdsdarbibas atruma parmainas.

Petijuma, kas verte tadalafila ietekmi uz redzi, netika noveroti krasu (zilas/zalas) izskirsanas
traucéjumi, izmantojot Farnsworth—Munsell 100 tonu testu. ST atrade atbilst tadalafila zemajai
afinitatei pret FDEG6, salidzinot ar FDES. Kopuma visos kliskos pétijumos krasu redzes parmainas
tika noverotas reti (<0,1%).

VirieSiem tika veikti trTs p€tTjumi, lai noteiktu tadalafila 10 mg (viens seSus ménesus ilgs p&tjjums) un
20 mg (viens seSus ménesus ilgs p&tfjums un viens devinus ménesus ilgs petijums) iespgjamo ietekmi
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uz spermatogenézi, lietojot zales katru dienu. Divos no $iem pétijumiem saistiba ar tadalafila lietoSanu
noveroja spermatozoidu skaita un koncentracijas samazinasanos bez kliniskas nozimes. ST ietekme
nebija saistita ar citu raksturlielumu, piem&ram, kustiguma, morfologijas un FSH, parmainam.

Tadalafila 2,5, 5 un 10 mg devu lietosana vienu reizi diena sakotngji verteta 3 kliiskajos petijumos ar
853 dazadu vecumu (21-82 gadi) un etniskas izcelsmes pacientiem ar dazadu pakapju (nelieli, vidgji,
smagi) un etiologijas erekcijas traucgjumiem. Divos primaras efektivitates pétijumos visparigas
populacijas vidgja sekmigu dzimumakta m&ginajumu attieciba uz vienu individu bija 57 un 67%,
lietojot tadalafilu 5 mg, 50%, lietojot tadalafilu 2,5 mg, salidzinot ar 31 un 37%, lietojot placebo.
P&tijuma ar pacientiem, kuriem erekcijas traucg€jumi bija sekundari diab&ta del, videja sekmigo
mg&gindjumu attieciba uz vienu individu bija 41 un 46%, lietojot attiecigi tadalafilu 5 mg un 2,5 mg,
salidzinot ar 28% placebo grupa. Vairums pacientu $ajos tris p&tijumos bija atbildes reakcija pret
ieprieks veiktu arst€Sanu ar FDES inhibitoriem p&c nepieciesamibas. Turpmaka p&tijuma 217 pacienti,
kas nebija ieprieks arst&ti ar FDES inhibitoriem, tika randomizgti 5 mg tadalafila lietoSanai reizi diena
vai placebo lietoSanai. Vidgja sekmigu dzimumakta m&gindjumu attieciba vienam individam bija 68%
tadalafila lietotajiem, salidzinot ar 52% pacientiem, kas san€ma placebo.

12 nedglu ilga pétijuma 186 pacientiem (142 tadalafila grupa un 44 placebo grupa) ar sekundariem
erekcijas trauc€jumiem pec muguras smadzenu traumas, tadalafils biitiski uzlaboja erekciju, un,
rékinot uz vienu individu, vidgjais sekmigo méginajumu ipatsvars pacientiem, kuri tika arstéti ar 10
vai 20 mg tadalafila (elastiga deva, pec nepiecieSsamibas), bija 48%, salidzinot ar 17% placebo grupa.

Pediatriska populacija

Pediatriskajiem pacientiem ar Dis€na muskulu distrofiju (DMD) tika veikts viens pé&tijums, kura laika
efektivitate netika novérota. Randomizétais, dubultmaskétais, ar placebo kontrolétais, paral€lais
tadalafila iedarbibas 3 grupu pétijums tika veikts 331 z&€nam vecuma no 7 Iidz 14 gadiem ar DMD,
kuri vienlaikus sanema kortikosteroidu terapiju. P&tijuma tikai ietverts 48 ned€las ilgs dubultmasketais
periods, kura laika pacienti randomiz&ti katru dienu sanema 0,3 mg/kg tadalafila, 0,6 mg/kg tadalafila
vai placebo. Netika noverota tadalafila efektivitate parvieto$anas sp&ju samazinajuma noveérsana
saskana ar primaro 6 mintisu staigasanas attaluma (6MWD) rezultatu: mazako kvadratu (MK) vidgjas
vertibas izmainas 6MWD raditaja 48. ned€la bija -51,0 metri (m) placebo grupa salidzinajuma

ar -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,307) un -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,538).
Turklat efektivitate netika noverota art neviena sekundaraja analize, kas tika veikta $1 p&tijuma
ietvaros. Kopgjie droSuma rezultati $aja petijuma atbilst zinamajam tadalafila droSuma profilam un
neveélamajam blakusparadibam (NB), kas paredzamas pediatriskaja populacija ar DMD, ja tiek lietoti
kortikosteroidi.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas erektilas disfunkcijas arstéSanas gadijuma. Informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas
UzsiikSanas

Tadalafils viegli uzsiicas p&c peroralas lietoSanas, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma (Cpax)
vidg&ji 2 stundas péc lietosanas. Nav noteikta tadalafila absolita biologiska pieejamiba péc peroralas
lietoSanas.

Uzturs neietekm@ tadalafila uzstikSanas atrumu un apjomu, tadel tadalafilu var lietot neatkarigi no
€Sanas. Lietosanas laikam (no rita vai vakara) nebija kliniski nozimiga ietekme uz uzsiik§anas atrumu
un apjomu.
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Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums ir aptuveni 63 1, kas liecina, ka tadalafils izplatas audos. Terapeitiska
koncentracija ar plazmas olbaltumiem saistas 94% tadalafila. Nieru darbibas trauc&jumi neietekme
saistiSanos ar olbaltumiem.

Veselam personam sperma nokluva mazak par 0,0005% devas.

Biotransformacija

Tadalafilu galvenokart metabolize citohroma P450 (CYP) 3A4 izoforma. Galvenais asinsrité
cirkulgjosais metabolits ir metilkateholglikuronids. Sim metabolitam ir vismaz 13 000 reizu mazaka
ietekme uz FDES neka tadalafilam. Tadé] nav gaidams, ka tas noverota metabolita koncentracija biitu
kliniski aktivs.

Eliminacija

Veselam personam vidgjais tadalafila klirenss péc peroralas lietoSanas ir 2,5 1/h un vidgjais
eliminacijas pusperiods ir 17,5 stundas. Tadalafils galvenokart izdalas neaktivu metabolitu veida,
lielakoties ar izkarnijumiem (aptuveni 61% devas) un mazaka daudzuma ar urinu (aptuveni 36%
devas).

Linearitate/nelinearitate

Tadalafila farmakokin@tika veselam personam ir lineara attieciba pret laiku un devu. Lietojot 2,5 —
20 mg devu, zalu ietekme (AUC) palielinas proporcionali devai. Lietojot zales reizi diena, lidzsvara
koncentracija plazma tiek sasniegta pec 5 dienam.

Farmakokingtikas raksturlielumi, kas noteikti pacientiem ar erektilo disfunkciju, ir Iidzigi tiem, kadus
noteica pacientiem bez Siem traucg€jumiem.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Veseliem gados vecakiem virieSiem (= 65 g.v.) p&c peroralas lietoSanas bija mazaks tadalafila klirenss,
radot par 25% lielaku zalu ietekmi (AUC), salidzinot ar veseliem viriesiem 19-45 gadu vecuma. ST
vecuma ietekme nav kliniski nozZimiga un tas del deva nav japielago.

Nieru mazspeéja

Kliniskas farmakologijas pétijumos, lietojot vienu tadalafila devu (5-20 mg), personam ar vieglas
pakapes (kreatintna klirenss 51-80 ml/min) vai vidgji smagas pakapes (kreatinina klirenss 31-

50 ml/min) nieru mazspgju, ka arT pacientiem ar terminalu nieru slimibu, kam tiek veikta dialize,
tadalafila ietekme (AUC) bija aptuveni divreiz lielaka. Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, Cpax
bija par 41% lielaka neka veseliem individiem. Hemodializg tadalafils tiek izvadits nenozimiga
daudzuma.

Aknu mazspéja

Tadalafila ietekme (AUC) p&c 10 mg devas lietoSanas personam ar vieglu vai vidgji smagu aknu
bojajumu (A vai B pakape p&c Child—Pugh klasifikacijas) bija lidziga tai, kadu novéro veselam
personam. Ir maz klinisko datu par tadalafila lietoSanas droSumu pacientiem ar smagu aknu mazspgju
(C pakape pec Child—Pugh klasifikacijas). Nav pieejama informacija par tadalafila lietoSanu vienu
reizi diena pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Ja tadalafils tiek ordinéts lietoSanai vienu reizi
diena, arstam ripigi jaizverte katra pacienta ieguvuma un riska attieciba.

Pacienti ar cukura diabétu

Tadalafila ietekme (AUC) pacientiem ar cukura diab&tu bija par aptuveni 19% mazaka neka AUC
veselam personam. ST atskiriba nav kliniski nozimiga un tas dél deva nav japielago.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu
risku cilvékam.

Zurkam un pelém, kas sanéma lidz 1000 mg/kg tadalafila diena, netika novérota teratogéna,
embriotoksiska vai fetotoksiska ietekme. P&tTjumos par zurku prenatalu un postnatalu attistibu,
traucgjumus nenovéroja, lietojot 30 mg/kg devu diena. Grusnam zurkam $ai devai aprékinato
nesaistito zalu AUC bija aptuveni par 18 reizé€m lielaks neka cilvékam p&c 20 mg lietosanas.

Zurku téviniem un matitém netika novéroti auglibas traucgjumi. Suniem, kas sanéma tadalafilu katru
dienu 6-12 ménesus pa 25 mg/kg diena (kas izraisTja vismaz 3 reizes lielaku zalu ietekmi (AUC) [3,7-
18,6 robezas] neka pec 20 mg reizes devas lietoSanas cilvékam) un lielakas devas, radas seklinieku
kanalinu epitélija regresija, kas daziem suniem izraisija spermatogenézes mazinasanos. Skatit ar 5.1.
apakSpunktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Bezidens laktoze

Poloksamérs 188

Mikrokristaliska celuloze (pH101)

Povidons (K-25)

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Natrija laurilsulfats
Koloidalais beziidens silicija dioksids

Apvalks:

Laktozes monohidrats

Hipromeloze (E464)

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Triacetins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVdH-ALI blisteri.

Iepakojuma lielumi pa 28 un 56 tableteém.
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Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Mylan Pharmaceuticals Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/14/961/008

EU/1/14/961/009

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 21. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 31. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALUNOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 5 mg tadalafila (tadalafilum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra apvalkotaja tablete ir 59,48 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes (6,3 + 0,3 mm) ar iespiestu “M” viena
tabletes pus€ un “TL over 2” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Erektilas disfunkcijas arstéSanai pieaugusiem virieSiem.

Lai tadalafils darbotos erektilas disfunkcijas arst€Sanai, nepiecieSama seksuala stimul&Sana.
Labdabigas prostatas hiperplazijas pazimju un simptomu arstéSana pieaugusiem virieSiem.
Tadalafil Mylan nav indicéts sievietem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Erektila disfunkcija pieaugusiem viriesiem

Visparigi ieteicama deva ir 10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no &Sanas.
Pacientiem, kuriem 10 mg tadalafila nerada pietickamu ietekmi, var méginat lietot 20 mg.
To var lietot velakais 30 miniites pirms dzimumakta.

Maksimalais lietoSanas biezums ir vienu reizi diena.

Tadalafila 10 mg un 20 mg tabletes ir paredz&tas lietoSanai pirms paredz&ta dzimumakta, un tas nav
ieteicams lietot regulari katru dienu.

Pacientiem, kuri paredz lietot tadalafilu biezi (vismaz divas reizes nedgla), var ieteikt lietot mazakas
tadalafila devas vienu reizi diena katru dienu; 1émums ir japienem, nemot vera pacienta izveli un arsta
sleédzienus.

Siem pacientiem ieteicama deva ir 5 mg vienu reizi diena aptuveni viena un taja pasa laika. Atkariba

no individualas panesibas, devu var samazinat [idz 2,5 mg vienu reizi diena.
Lietosanas katru dienu lietderiba ir periodiski atkartoti jaizverte.
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Labdabiga prostatas hiperplazija pieaugusiem virieSiem

Ieteicama deva ir 5 mg, kas katru dienu jaienem aptuveni viena un taja pasa laika kopa ar &dienu vai
bez ta. PieauguSiem virieSiem, kam tiek arstéta gan labdabiga prostatas hiperplazija, gan erektila
disfunkcija, ieteicama deva ir 5 mg, kas katru dienu jaienem aptuveni viena un taja pasa laika.
Attieciba uz pacientiem, kas nepanes 5 mg lielas tadalafila devas labdabigas prostatas hiperplazijas
arst€Sanai, jaapsver alternativa terapijas metode, jo 2,5 mg lielu tadalafila devu efektivitate labdabigas
prostatas hiperplazijas arst€Sanai nav pieradita.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki viriesi
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot devu.

Viriesi ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem maksimala ieteicama deva ir 10 mg arstéSanai
pEc nepieciesamibas.

Gan erektilas disfunkcijas, gan labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanai pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem tadalafila lietoSana pa 2,5 mg vai 5 mg vienu reizi diena katru dienu nav
ieteicama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Viriesi ar aknu darbibas traucéjumiem

Erektilas disfunkcijas arsté$anai, lietojot tadalafilu p&c nepiecieSamibas, ieteicama tadalafila deva ir
10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no €Sanas. Nav pietiekami daudz klinisko datu par
tadalafila drosumu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh klase C);
ordingjot arstam riipigi jaizverte ieguvumu un risku attieciba katram konkrétajam pacientam. Nav
informacijas par tadalafila lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem devas, kuras parsniedz
10 mg.

Tadalafila lieto$ana vienu reizi diena gan erektilas disfunkcijas, gan labdabigas prostatas hiperplazijas
arst€Sanai pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav vertéta, un tapec, ja zales tiek ordinétas,

arstam riipigi individuali jaizverte ieguvumu un riska attieciba (skatit 4.4. un 5.2. apak$punktu).

Viriesi ar cukura diabétu
Pacientiem ar cukura diab&tu nav nepiecieSams pielagot devu.

Pediatriskad populdcija
Tadalafils nav piemérots lietosanai pediatriska populacija erektilas disfunkcijas arsteésanai.

LietoSanas veids

Tadalafil Mylan ir pieejams ka 2,5 mg, 5 mg, 10 mg vai 20 mg apvalkotas tabletes iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Kliniskos pétijumos pieradits, ka tadalafils palielina nitratu hipotensivo ietekmi. Tiek uzskatits, ka to
izraisa nitratu un tadalafila kombingta ietekme uz slapekla oksida/cGMF metabolismu. Tadg] tadalafila
lietosana ir kontrindic€ta pacientiem, kuri lieto organiskos nitratus jebkada zalu forma (skatit

4.5. apakSpunktu).

Tadalafilu nedrikst lietot virieSiem ar sirds slimibu, kam nav ieteicama dzimumdzive. Arstam jaapsver

iespgjamo kardialo risku, ko rada dzimumdzive pacientiem ar ieprieks§ diagnosticetu kardiovaskularu
slimibu.
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Kliniskos pétijumos netika ieklautas turpmak noraditas pacientu grupas ar kardiovaskularam slimibam,

tadel tam tadalafila lietoSana ir kontrindic&ta:

- pacienti ar miokarda infarktu, kas radies p&dgjo 90 dienu laika;

- pacienti ar nestabilu stenokardiju vai stenokardiju, kas rodas dzimumakta laika;

- pacienti ar 2. pakapes sirds mazsp&ju (p&c Nujorkas Sirds asociacijas klasifikacijas) vai
smagakas pakapes sirds mazspg&ju ped&jo 6 menesu laika;

- pacienti ar nekontrol&tu aritmiju, hipotensiju (< 90/50 mm Hg) vai nekontrolétu hipertensiju;

- pacienti ar insultu, kas radies pe€dgjo 6 meénesu laika.

Tadalafils ir kontrindic€ts pacientiem, kuriem sakara ar ne-arteritisku i§€misku prieks€jo optisko
neiropatiju ir redzes zudums viena acT, neskatoties uz to, vai §1 epizode ir vai nav bijusi saistiba ar
FDE-5 (fosfodiesterazes-5) inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakspunktu).

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietosana kopa ar FDE-5 inhibitoriem, taja
skaita tadalafilu, ir kontrindic@ta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iesp€&jamiba (skatit 4.5
apakspunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstésanas ar Tadalafil Mylan

Pirms apsvert farmakoterapijas uzsakSanu, jaapkopo mediciniska anamnéze un javeic fizikala
izmekl&$ana erektilas disfunkcijas vai labdabigas prostatas hiperplazijas diagnostic€$anai un tas
iesp&jama iemesla noteikSanai.

Pirms jebkada veida erektilas disfunkcijas terapijas uzsakSanas arstam janovertg pacientu
kardiovaskularas sistemas stavoklis, jo dzimumdzive rada zinamu risku sirds — asinsvadu sist€mai.
Tadalafilam piemit vazodilatatora TpaSibas, kas izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena
pazeminasanos (skatit 5.1. apakSpunktu) un $adi pastiprina nitratu hipotensivo darbibu (skatit 4.3.
apakspunktu).

Pirms sakt labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanu ar tadalafilu, pacienti jaizmeklg, lai izslégtu
prostatas karcinomas iesp&jamibu, turklat pacienti riipigi jaizmekl€ attieciba uz sirds-asinsvadu
sistémas slimibam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Erektilas disfunkcijas vertésana jaietver iesp&jamo iemeslu noteiksana un atbilstosas terapijas izvéle
pec attiecigas mediciniskas izmekl€Sanas. Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam veikta

iegurna operacija vai radikala inervaciju nesaudzgjosa prostatektomija.

Sirds un asinsvadu sistéma

P&cregistracijas perioda un/vai kliniskajos pétijumos ir zinots par nopietniem kardiovaskulariem
trauc€jumiem, pieméram, miokarda infarktu, p&€ksnu sirds apstasanos, nestabilu stenokardiju, kambaru
aritmiju, insultu, parejosiem smadzenu asinsrites trauc€jumiem, sapem kriisu apvidi, sirdsklauvém un
paatrinatu sirdsdarbibu. Lielakajai dalai pacientu, kuriem tika noveroti Sie traucgjumi, bija ieprieks
konstateti kardiovaskulari riska faktori. Tom&r nav iesp&jams precizi noteikt, vai Sie gadijumi ir tiesi
saistTti ar Siem riska faktoriem, ar tadalafilu, ar dzimumattiecibam, vai ari ar dazadam $o vai citu
faktoru kombinacijam.

Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto antihipertensivas zales, tadalafils var izraisit asinsspiediena
pazeminasanos. Uzsakot ikdienas terapiju ar tadalafilu, attiecigi var€tu biit jaapsver antihipertensivas

terapijas korigésana.

Lietojot alfa 1 blokatorus vienlaikus ar tadalafilu, daziem pacientiem iesp&jama simptomatiska
hipotensija (skatit 4.5. apakSpunktu). Nav ieteicams kombingt tadalafilu un doksazosinu.
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Redze

Ir sanemti zinojumi par redzes defektiem, tai skaita par centralu serozu horioretinopatiju (CSHR) un
ne-arteritisku prieks€ju optisko neiropatiju (NAION), kas tika saistita ar tadalafilun citu FDE-5
inhibitoru lietoSanu. Vairuma gadijjumu CSHR izzuda spontani p&c tadalafila lietoSanas partrauksanas.
Attieciba uz NAION, novérojumu datu analize liecina par paaugstinatu akiitas NAION risku virieSiem
ar erektilo disfunkciju p&c tadalafila vai citu FDE-5 inhibitoru lietoSanas. Ta ka §1 informacija var
attiekties uz visiem pacientiem, kas lieto tadalafilu, pacientam japaskaidro, ka piepesa redzes defekta,
redzes asuma pasliktinaSanas un/vai redzes traucgjumu gadijuma japartrauc Tadalafil Mylan lietoSana
un nekavegjoties jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Dzirdes pasliktinasanas vai peks$ns kurlums

P&c tadalafila lietoSanas ir zinots par peksna kurluma gadijumiem. Lai gan dazos gadijumos pastaveja
arT citi riska faktori (pieméram, vecums, diabéts, hipertensija un kurlums anamngzg), pacientiem
japaskaidro, ka peksnas dzirdes pasliktinasanas vai kurluma gadijuma japartrauc tadalafila lietoSana un
nekavgjoties jamekl€ arsta palidziba.

Nieru un aknu darbibas trauc€jumi

Intensivakas tadalafila iedarbibas (AUC), ierobezotas kliniskas pieredzes un nespgjas ietekmét
klirensu ar dializi d€] tadalafila lietoSana vienu reizi diena nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem.

Ir maz klinisko datu par vienas tadalafila devas lietoSanas drosSumu pacientiem ar smagu aknu
mazspéju (C klase pec Child-Pugh klasifikacijas). LietoSana vienu reizi diena vai nu erektilas
disfunkcijas, vai labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanai nav vertéta pacientiem ar aknu mazspgju.
Ja Tadalafil Mylan tiek ordingts, arstam riipigi jaizverte ieguvumu un riska attieciba konkrétam
pacientam.

Priapisms un dzimumlocekla anatomiska deformacija

Pacientiem, kam erekcija ilgst 4 stundas vai vairak, jaiesaka nekavgjoties mekl&t arsta palidzibu. Ja
priapisms netiek arstéts nekavgjoties, var rasties dzimumlocekla audu bojajums un paliekosa
dzimumnespgja.

Tadalafilu piesardzigi jalieto pacientiem ar anatomisku dzimumlocekla deformaciju (pieméram,
angulacija, kavernozo kermenu fibroze vai Peirona slimiba) vai pacientiem ar kliniskiem stavokliem,

kas var veicinat priapisma rasanos (pieméram, sirpjveida $§tinu anémija, multipla mieloma vai leikoze).

LietoSana kopa ar CYP3A4 inhibitoriem

Jaievero piesardziba, ordingjot tadalafilu pacientiem, kas lieto specigus CYP3 A4 inhibitorus
(ritonaviru, sakvinaviru, ketokonazolu, itrakonazolu un eritromicinu), jo So zalu kombing&tas lietoSanas
gadijuma noverota palielinata tadalafila iedarbiba (AUC) (skatit 4.5 apakSpunktu).

Tadalafils un citi 1idzekli erektilas disfunkcijas arstéSanai

Tadalafla lietoSanas droSums un efektivitate kombinéta terapija ar citiem FDE-5 inhibitoriem vai citam
zalem erektilas disfunkcijas arsteSanai nav pétita. Pacienti ir jainformé, ka Tadalafil Mylan nedrikst
lietot $adu kombinaciju veida.

Laktozes saturs

Tadalafil Mylan sastava ir laktoze. Sis ziles nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficttu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju.
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Natrija saturs

Tadalafil Mylan satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi veikti ar 10 mg un/vai 20 mg tadalafila, ka noradits talak. Apskatot
mijiedarbibas petijumus, kur tika lietota tikai 10 mg tadalafila deva, nevar pilnigi izslégt kliniski

nozimigu mijiedarbibu ar lielaku devu.

Citu vielu ietekme uz tadalafilu

Citohroma P450 inhibitori

Tadalafils tiek metaboliz&ts ar galvenokart CYP3A4. Selektivs CYP3A4 inhibitors ketokonazols
(200 mg diena) palielinaja tadalafila (10 mg) iedarbibu (AUC) divkartigi un Cpmax par 15%, salidzinot
ar AUC un Chax, lietojot tikai tadalafilu. Ketokonazols (400 mg diena) palielinaja tadalafila (20 mg)
iedarbibu (AUC) Cetrkartigi un Cpax par 22%. Ritonavirs — proteazes inhibitors (200 mg divreiz diena),
kas ir CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 un CYP2D6 inhibitors — palielinaja tadalafila (20 mg) iedarbibu
(AUC) divkartigi, nemainoties Cmax. Lai gan nav pétita specifiska mijiedarbiba, citi proteazes
inhibitori, piem&ram, sahinavirs, un citi CYP3A4 inhibitori, piem&ram, eritromicins, klaritromicins,
itrakonazols un greipfriitu sula, vienlaikus jalieto piesardzigi, jo iesp&jama tadalafila koncentracijas
palielinasanas plazma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lidz ar to var palielinaties 4.8. apak$punkta noradito blakusparadibu rasanas biezums.

Neséjvielas
Nav zinama nesgjvielu (piemeéram, p—glikoproteina) nozime tadalafila sadalg.
Tadg] pastav zalu mijiedarbibas iespé&ja, ko izraisa nesgjvielu inhib&sana.

Citohroma P450 induktori

CYP3A4 induktors rifampicins mazinaja tadalafila AUC par 88%, salidzinot ar AUC péc tadalafila
(10 mg) lietoSanas monoterapija. ST samazinata iedarbiba var mazinat tadalafila efektivitati;
samazinatas efektivitates apjoms nav zinams. Citu CYP3A4 induktoru, pieméram, fenobarbitala,
fenitotna un karbamazepina, lietoSana ar1 var samazinat tadalafila koncentraciju plazma.

Tadalafila ietekme uz citam zalém

Nitrati

Kliniskos pétijumos pieradits, ka tadalafils (5 mg, 10 mg un 20 mg) palielina nitratu hipotensivo
iedarbibu. Tadgjadi tadalafils kontrindic€ts pacientiem, kas lieto organiskos nitratus jebkada zalu
forma (skatit 4.3. apakSpunktu). Nemot véra kliiska p&tijuma, kura 150 dalibnieki sanéma tadalafila
20 mg dienas devu 7 dienas un 0,4 mg sublingvali nitroglicerinu dazada laika, rezultatus, §1
mijiedarbiba ilga vairak neka 24 stundas un 48 stundas p&c p&dgjas tadalafila devas lietoSanas nebija
vairs nosakama. Tapéc pacientiem, kam tiek izrakstita jebkada tadalafila deva (no 2,5 mg Iidz 20 mg),
dzivibu apdraudosa situacija, kad nitratu lietoSana tiek uzskatita par mediciniski pamatotu, jabiit
pagajusam vismaz 48 stundam péc pedéjas tadalafila devas lietosanas, lai varétu lietot nitratus. Sada
gadijuma nitratus drikst lietot tikai stingra mediciniska uzraudziba, veicot atbilstoSu hemodinamikas
kontroli.

Antihipertensivas zales (tostarp kalcija kanalu blokatori)

Vienlaikus lietojot doksazosinu (4 un 8 mg diena) un tadalafilu (5 mg dienas devu un 20 mg
vienreizgjas devas veida) ieverojami pastiprinas ST alfa blokatora asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba.
St ietekme saglabajas vismaz divpadsmit stundas, un ta var biit ar simptomiem, tostarp samanas
zudumu. Tade| $ada kombinacija nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Mijiedarbibas p&tijumos, kuros piedalijies ierobezots skaits veselu brivpratigo, saistiba ar alfuzosina
vai tamsulosina lietoSanu §ada ietekme nav noverota. Tomer, lietojot tadalafilu pacientiem, kuri tiek
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arstéti ar alfa blokatoriem, jaievéro piesardziba, jo Tpasi, ja pacienti ir gados vecaki. ArstéSana jasak ar
minimalo devu, ko pakapeniski pielago.

Kliniskas farmakologijas p&tijumos tika vertéta tadalafila sp&ja pastiprinat antihipertensivo zalu
hipotensivo ietekmi. Tika pétitas galvenas antihipertensivo zalu grupas, pieméram, kalcija kanalu
blokatori (amlodipins), angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (enalaprils), beta
adrenergisko receptoru blokatori (metoprolols), tiazidu grupas diurétiskie lidzekli (bendrofluazids) un
angiotensina II receptoru blokatori (dazadi veidi un devas, monoterapija vai kombingta terapija ar
tiazidiem, kalcija kanalu blokatoriem, beta blokatoriem un/vai alfa blokatoriem). Tadalafilam (10 mg
devai, iznemot petijumos ar angiotensina II receptoru blokatoriem un amlodipinu, kuros lietoja 20 mg
devu) neradas kliniski nozimiga mijiedarbiba ne ar vienu no §im grupam. Cita kliniska farmakologijas
petijuma tadalafils (20 mg) tika pétits kombinacija ar 4 grupu antihipertensiviem lidzekliem.
Individiem, kas lietoja vairakus antihipertensivos lidzeklus, ambulatoras asinsspiediena parmainas
atbilda asinsspiediena kontroles pakapei. Sai zina p&tfjuma dalibniekiem, kam asinsspiediens bija labi
kontroléts, pazeminasanas bija nieciga un lidziga tai, kada noverota veseliem individiem. Petijuma
dalibniekiem, kam asinsspiediens nebija kontroléts, pazeminasanas bija izteiktaka, kaut gan vairumam
pacientu ta nebija saistita ar hipotensiviem simptomiem. Pacientiem, kas vienlaikus lieto citas
antihipertensivas zales, 20 mg tadalafila var izraistt asinsspiediena pazeminasanos, kas (iznemot alfa
blokatoru lietoSanas gadijumus — skatit ieprieks) parasti ir neliela un nav uzskatama par kliniski
nozimigu. 3. fazes kliniska pétijuma rezultati liecinaja, ka pacientiem, kas lietoja tadalafilu kopa ar
antihipertensivam zalém vai atseviski, blakusparadibu biezums neatskiras. Tomér pacienti atbilstosi
jabridina par iesp&amu asinsspiediena pazeminasanos, ja vini lieto antihipertensivas zales.

Riociguats

Prekliniskie pétijumi liecinaja par aditivu sist€miska asinsspiediena samazinasanas efektu, FDE-5
inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecin@ja sp&ju palielinat
FDE-5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, pétamaja populacija labveliga
kliniska iedarbiba netika noverota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita, tadalafilu, ir kontrindicgta (skatit 4.3 apakSpunktu).

S-alfa reduktazes inhibitori

Kliniska petijuma, kura laika tika salidzinata vienlaiciga 5 mg tadalafila un 5 mg finasterida devu
lietoSana ar placebo plus Smg finasterida lietosanu, lai atvieglotu LPH simptomus, jaunas nevélamas
blakusparadibas netika noverotas. Tomér oficials zalu mijiedarbibas pétijums, lai novertetu tadalafila
un 5-alfa reduktazes inhibitoru (5-ARI) iedarbibu, nav veikts, tad€l, vienlaikus lietojot tadalafilu un 5-
ARLI, jaievero piesardziba.

CYPI1A2 substrati (pieméram, teofilins)

Kliniskas farmakologijas pétijjuma 10 mg tadalafila lietojot kopa ar teofilinu (neselektivais
fosfodiesterazes inhibitors), farmakokin&tisku mijiedarbibu nenovéroja. Vieniga farmakodinamiska
ietekme bija neliels sirdsdarbibas atruma pieaugums (par 3,5 sitieniem miniit€). Lai gan $T ietekme ir
nebiitiska un $aja petijuma nebija kliniski nozimiga, §adu zalu vienlaicigas lietosanas gadijuma ta
janem vera.

Etinilestradiols un terbutalins
Ir pieradits, ka tadalafils palielina perorali lietota etinilestradiola biopieejamibu; Iidzigs palielinajums
paredzams terbutalina peroralas lietoSanas gadijuma, lai gan kliiskas sekas ir neskaidras.

Alkohols

Vienlaiciga tadalafila (10 mg un 20 mg) lietosana neietekméja alkohola koncentraciju (maksimala
koncentracija asinis vid&ji 0,08%). Turklat 3 stundas p&c vienlaikus tadalafila un alkohola lietoSanas
tadalafila koncentracijas parmainas netika noverotas. Alkohols tika lietots ta, lai maksimali
pastiprinatu ta uzsiikSanos (badoSanas visu nakti un vél 2 stundas p&c alkohola lietoSanas). Tadalafils
(20 mg) nepastiprinaja vidgjo alkohola (0,7 g/kg vai aptuveni 180 ml 40% etilspirta [degvina] 80 kg
smagam virietim) izraisito asinsspiediena pazemina$anos, bet daziem pé&tijjuma dalibniekiem noveroja
ortostatisku hipotensiju un reiboni. Lietojot tadalafilu kopa ar mazakam alkohola devam (0,6 g/kg),
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hipotensiju nenovéroja un reibonis radas tikpat biezi ka lietojot alkoholu vienu pasu. Tadalafils
(10 mg) nepastipringja alkohola ietekmi uz kognitivajam funkcijam.

Zales, ko metabolizé citohroms P450

Nav paredzams, ka tadalafils izraists kltniski nozimigu zalu, ko metabolizé CYP450 izoformas,
klirensa inhibiciju vai indukciju. Petijumos apstiprinats, ka tadalafils neinhib& un neinducé CYP450
izoformas, piemé&ram, CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 un CYP2C19.

CYP2C9 substrati (piemeram, R-varfarins)

Tadalafilam (10 mg un 20 mg) netika noteikta kltniski nozimiga ietekme uz S—varfarina vai R—
varfarina (CYP2C9 substrats) iedarbibu (AUC), tas neietekm&ja arT varfarina izraisitas protrombina
laika parmainas.

Aspirins
Tadalafils (10 mg un 20 mg) nepastiprina tec€Sanas laika palielinasanos, ko izraisa acetilsalicilskabe.

Zales diabéta arstéesanai
Nav veikti specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar pretdiab&ta zalem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Tadalafil Mylan nav indicgts sievietem.

Griitnieciba

Dati par tadalafila lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. P&tfjumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu
ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu neuzrada
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noltika griitniecibas laika no Tadalafil Mylan lietoSanas vélams
izvairTties.

BaroS$ana ar kriiti

Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas dati no dzivniekiem liecina, ka tadalafils izdalas piena.
Nevar izslégt risku zidainim. Tadalafil Mylan nedrikst lietot baroSanas ar kriiti perioda.

Fertilitate

Suniem ir noverota ietekme, kas varétu izraisit fertilitates traucgjumus. Divi vélak veikti kltniskie
petijumi lauj domat, ka cilvékiem $ada ietekme ir maz ticama, tomér daziem virieSiem ir novérota
samazinata spermatozoidu koncentracija (skatit 5.1. un 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tadalafils nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lai gan
kltiskos petijumos noverotais reibonu rasanas biezums placebo un tadalafila grupas bija lidzigs,
pacientiem pirms transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas japarliecinas par tadalafila
ietekmi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kas tadalafilu lieto erektilas disfunkcijas vai labdabigas prostatas hiperplazijas arstésanai,
visbiezak aprakstitas blakusparadibas ir galvassapes, dispepsija, muguras sapes un muskulu sapes. To
sastopamiba palielinas [idz ar tadalafila devas palielinaSanu. Blakusparadibas bija parejoSas un visuma
vaji vai vidgji izteiktas. Lietojot tadalafilu vienu reizi diena, vairuma gadijumu galvassapes ir bijusas
pirmajas 10-30 dienas p&c arstéSanas saksanas.
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Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Zemak esoSaja tabula mingtas blakusparadibas, par kuram sanemti spontani zinojumi un kas novérotas
ar placebo kontrolgtos kliniskos p&tijumos (pavisam 8022 pacientiem, kuri sanéma tadalafilu, un

4422 pacientiem, kuri sanéma placebo), lietojot p&c nepiecieSamibas vai vienu reizi diena erektilas
disfunkcijas arst€Sanai vai lietojot vienu reizi diena, lai arst&tu labdabigu prostatas hiperplaziju.

Biezuma iedalfjums: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti
(=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Lotibiexi |  Bies

Retak |

Reti

Nav zinams

Imiinas sistemas trauceéjumi

Paaugstinatas
jutibas reakcijas

Angioedéma’

Nervu sistemas traucejumi

Galvassapes

Reibonis

Insults' (tostarp,
asinoSanas gadijumi),
gibonis,

parejosi smadzenu
asinsrites traucgjumi’,
migréna’,

krampiji®,

parejosa amnézija

Acu bojajumi

Redzes miglosanas,
sajutas, kuras
raksturotas ka acu
sapes

Redzes lauka defekts,
plakstinu pietikums,
konjunktivas
hiperémija,
nearteritiska prieksgja
iSemiska optiska
neiropatija (NAION)?,
tiklenes asinsvada
nosprostojums’

Centrala seroza
horioretinopatija

Ausu un labirinta bojajumi

‘ Tinnits Peksns kurlums

Sirds funkcijas traucéjumi'
Tahikardija, Miokarda infarkts,
sirdsklauves nestabila stenokardija®,

kambaru aritmija’
Asinsvadu sistémas traucejumi
Pietvikums Hipotensija®,

hipertensija

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes

slimibas

Aizlikts deguns

Dispnoja,
deguna asinosana
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Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Dispepsija Sapes vedera,
vemsSana, slikta
dusa,
gastroezofageals
reflukss

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi Natrene,
Stivensa-Dzonsona
sindroms?,
eksfoliativais
dermatits?,
hiperhidroze (sviSana)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Sapes mugura,
mialgija,

sapes
ekstremitates

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Hematiirija
Reproduktivas sistémas traucejumi un krits slimibas
Paildzinata erekcija | Priapisms,
dzimumlocekla
asinosana,
hematospermija
Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas vietd
Sapes kriitTs', Sejas tiiska?,
perifera tiiska, peksna kardiala nave'-?
nogurums

(1) Lielakajai dalai pacientu bija ieprieks konstateti kardiovaskulari riska faktori (skatit 4.4.
apak$punktu).

(2) Nevélamas blakusparadibas, par ko zinots pécregistracijas novéroSanas laika, bet kuras nav
novérotas placebo kontrol&tos klniskajos peétijumos.

(3) Biezak zinots, kad tadalafils lietots pacientiem, kuri jau lieto antihipertensivas zales.

AtseviSku nevelamo blakusparadibu apraksts

Salidzinot ar placebo grupu, pacientiem, kuri lietoja tadalafilu vienu reizi diena, nedaudz biezak zinots
par EKG izmainam, galvenokart sinusa bradikardiju. Vairums So EKG izmainu nebija saistitas ar
blakusparadibam.

Citas IpasSas populacijas

Dati par pacientiem p&c 65 gadu vecuma, kuri tadalafilu kltnisko p&tijumu laika sanemusi vai nu
erektilas disfunkcijas, vai labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanai, ir ierobezoti. Kliniskajos
petjumos, péc vajadzibas lietojot tadalafilu erektilas disfunkcijas arst€Sanai, par caureju biezak zinots
pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Kliniskajos pétijumos pacientiem péc 75 gadu vecuma péc

5 mg tadalafila devu lietoSanas labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai biezak noverots reibonis
un caureja.
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ZinoSana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju

4.9. Pardozesana

Veselam personam tika ordingtas vienreizgjas devas 1idz 500 mg, un daudzkartgjas devas Iidz 100 mg
diena. Blakusparadibu biezums bija lidzigs tam, kadu novéro lietojot mazakas devas.

Pardozgsanas gadijuma jaizmanto parastie uzturosas terapijas pasakumi, kad tas nepiecieSams.
Hemodialize tadalafila izvadiSanai ir maz noderiga.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Urologiski Iidzekli; zales erektilas disfunkcijas arstésanai; ATK kods:
GO4BEOS.

Darbibas mehanisms

Tadalafils ir selektivs, atgriezenisks cikliska guanozinmonofosfata (cGMF) — specifiskas 5. Tipa
fosfodiesterazes (FDES) — inhibitors. Laika, kad seksuala stimulacija izraisa vietgju slapekla oksida
atbrivosanos, tadalafils inhibe FDE-5, radot palielinatu cGMF koncentraciju kavernozaja kermeni. Tas
izraisa gludo muskulu atslabinasanu un asins iepliisanu dzimumlocekla audos, 11dz ar to izraisot
erekciju. Arstgjot erektilo disfunkciju, tadalafils nedarbojas bez seksualas stimulacijas.

Ietekme, ko FDE-5 inhibicija rada uz cGMF koncentraciju kavernozaja kermeni, ir noverota ari
prostatas gludaja muskulatiira, urinpiisli un So organu asinsvados. Izraisita asinsvadu atslabinasanas
palielina asins caurpliidi, un tas var biit mehanisms, kas mazina labdabigas prostatas hiperplazijas
simptomus. So iedarbibu uz asinsvadiem var papildinat urinpiisla aferento nervu aktivitates nomakums
un prostatas un urinptsla gludas muskulatiiras atslabinasanas.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro pieradits, ka tadalafils ir selektivs FDES inhibitors. FDES ir ferments, ko atrod
kavernoza kermena gludaja muskulatiira, asinsvadu un visceralo audu gludaja muskulattra, skeleta
muskulatiira, trombocTttos, nierés, plausas un smadzenites. Tadalafilam piemit daudz specigaka
ietekme uz FDES neka uz citdm fosfodiesterazém. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu sp&cigak
ietekm& FDES neka fermentus FDE1, FDE2 un FDE4, kas atrodas sirdi, smadzengs, asinsvados, aknas
un citos organos. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu stiprak ietekmeé FDE5 neka FDE3 — fermentu,
kas atrodas sird1 un asinsvados.

Sis selektivas ietekmes uz FDES parsvars salidzinajuma ar FDE3 ir bitisks, jo ferments FDE3
piedalas sirds kontraktilitates funkcija. Turklat tadalafilam ir aptuveni 700 reizu stipraka ietekme uz
FDES neka uz FDE®, kas atrodas tikleng un atbild par gaismas uztverSanu un parvadi. Tadalafils ir art
> 10 000reizu iedarbigaks uz PDF5 neka uz PDE7-PDE10.

Kliniska efektivitate un droSums
Lietojot tadalafilu veselam personam, netika novérotas nozimigas sistoliska un diastoliska
asinsspiediena atskiribas gulus stavoklt (attiecigi maksimala pazeminasanas vidgji par 1,6/0,8 mm Hg)

un stavus (attiecigi maksimala pazeminasanas vid&ji par 0,2/4,6 mm Hg), salidzinot ar placebo, ka art
netika izraisttas nozimigas sirdsdarbibas atruma parmainas.
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Petijuma, kas verte tadalafila ietekmi uz redzi, netika noveroti krasu (zilas/zalas) izskirSanas
trauc&jumi, izmantojot Farnsworth—Munsell 100 tonu testu. ST atrade atbilst tadalafila zemajai
afinitatei pret FDEG6, salidzinot ar FDES. Kopuma visos klmiskos pétfjumos krasu redzes parmainas
tika novérotas reti (< 0,1%).

VirieSiem tika veikti trTs ptjumi, lai noteiktu tadalafila 10 mg (viens seSus ménesus ilgs p&tjjums) un
20 mg (viens seSus m&nesus ilgs petijums un viens devinus menesus ilgs petijums) iespgjamo ietekmi
uz spermatogenézi, lietojot zales katru dienu. Divos no Siem pétijumiem saistiba ar tadalafila lietoSanu
novéroja spermatozoidu skaita un koncentracijas samazinasanos bez kliniskas nozimes. ST ietekme
nebija saistita ar citu raksturlielumu, pieméram, kustiguma, morfologijas un FSH, parmainam.

Erektila disfunkcija

Par tadalafila lietoSanu p&c nepiecieSamibas ir veikti tris kliniskie p&tfjumi ar 1054 pacientiem majas
apstak]os, lai noteiktu atbildreakcijas ilgumu. Salidzinajuma ar placebo tadalafils izraisija statistiski
nozimigu erektilas disfunkcijas mazinasanos un spgju veikt sekmigu dzimumaktu 36 stundas pec
devas ienemsanas, ka arT pacienta sp&ju sasniegt un uzturét sekmigam dzimumaktam nepiecieSamo
erekciju jau 16 miniites péc devas ienemsanas.

12 nedglu ilga petijuma ar 186 pacientiem (142 pacienti san€ma tadalafilu un 44 pacienti — placebo),
kam bija erektila disfunkcija pe&c muguras smadzenu traumas, tadalafils ievérojami uzlaboja erektilo
funkciju, lielakai dalai (48%) ar tadalafila 10 mg vai 20 mg devam (elastigam, ienemot p&c
nepiecieSamibas) arstéto pacientu nodrosinot sekmigus dzimumakta méginajumus salidzinajuma ar
placebo lietotajiem (17%).

Lai novertetu tadalafila lietoSanu pa 2,5, 5 un 10 mg vienu reizi diena, sakotngji tika veikti tr1s klmniski
petijumi ar 853 dazadu vecumu (21-82 gadi) un etniskas izcelsmes pacientiem ar dazadu pakapju
(nelieli, vidgji, smagi) un etiologijas erekcijas trauc&jumiem. Divos primaras efektivitates p&tijumos
visparigas populacijas videja sekmigu dzimumakta meginajumu attieciba uz vienu individu bija 57 un
67%, lietojot tadalafilu 5 mg, 50%, lietojot tadalafilu 2,5 mg, salidzinot ar 31 un 37%, lietojot placebo.
P&tjuma ar pacientiem, kuriem erekcijas traucg€jumi bija sekundari diab&ta del, vidgja sekmigo
méginajumu attieciba uz vienu individu bija 41 un 46%, lietojot attiecigi tadalafilu 5 mg un 2,5 mg,
salidzinot ar 28% placebo grupa. Vairums pacientu $ajos tris petijumos bija atbildes reakcija pret
ieprieks veiktu arsteSanu ar FDES5 inhibitoriem p&c nepiecieSamibas. Turpmaka petijuma 217 pacienti,
kas nebija ieprieks arstéti ar FDES inhibitoriem, tika randomizeti 5 mg tadalafila lietoSanai reizi diena
vai placebo lietoSanai. Vidgja sekmigu dzimumakta m&gindjumu attieciba vienam individam bija 68%
tadalafila lietotajiem, salidzinot ar 52% pacientiem, kas san€ma placebo.

Labdabiga prostatas hiperplazija

Ir veikti Cetri 12 ned@lu ilgi tadalafila kliniskie p&tijumi, iesaistot vairak neka 1500 pacientu, kam ir
labdabigas prostatas hiperplazijas pazimes un simptomi. Lietojot 5 mg lielas tadalafila devas, kopgjais
vertejumpunktu skaits péc starptautiskas prostatas simptomu vérteésanas skalas samazinajas par 4,8,
5,6, 6,1 un 6,3 salidzinajuma ar samazinajumu par 2,2, 3,6, 3,8 un 4,2 punktiem p&c placebo
lietoSanas. Kopgjais verte§jumpunktu skaits p&c starptautiskas prostatas simptomu vert€sanas skalas
samazinajas jau p&c vienas nede€las. Viena no Siem pétijumiem, kura laika tika lietotas ar1 0,4 mg lielas
tamsulosina ka aktiva salidzinama preparata devas, kopgjais verte§jumpunktu skaits pec starptautiskas
prostatas simptomu vert€Sanas skalas, lietojot 5 mg lielas tadalafila devas, tamsulosinu vai placebo,
samazinajas par attiecigi 6,3, 5,7 un 4,2.

Viena no Siem petijumiem tika verteta erektilas disfunkcijas un labdabigas prostatas hiperplazijas
pazimju un simptomu mazina$anas pacientiem, kam ir abas minétas patologijas. Saja pétijuma, lietojot
5 mg lielas tadalafila devas, erektilas funkcijas indekss péc starptautiskas skalas un kopgjais
vertgjumpunktu skaits p&c starptautiskas prostatas simptomu vertéSanas skalas bija attiecigi 6,5 un —
6,1 salidzinajuma ar attiecigi 1,8 un —3,8 p&c placebo lietoSanas. Vidgja p&tamo personu dala, kam
izdevas sekmigs dzimumakts, pec 5 mg lielu tadalafila devu lietoSanas bija 71,9% salidzinajuma ar
48,3% péc placebo lietosanas.
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Iedarbibas saglabasanas tika verteta viena pétijjuma nemaskétaja pagarinajuma faz€, un tika noverots,
ka 12. nedg€la konstateta kopgja starptautiskas prostatas simptomu vert€sanas skalas veérte§jumpunktu
skaita uzlabosanas saglabajas vél Iidz vienam gadam, lietojot 5 mg lielas tadalafila devas.

Pediatriska populacija

Pediatriskajiem pacientiem ar Dis€na muskulu distrofiju (DMD) tika veikts viens p&tijums, kura laika
efektivitate netika novérota. Randomizetais, dubultmasketais, ar placebo kontrolétais, paral€lais
tadalafila iedarbibas 3 grupu pétijums tika veikts 331 z&€nam vecuma no 7 Iidz 14 gadiem ar DMD,
kuri vienlaikus sané€ma kortikosteroidu terapiju. Petijuma tikai ietverts 48 ned€las ilgs dubultmaskétais
periods, kura laika pacienti randomiz&ti katru dienu sanema 0,3 mg/kg tadalafila, 0,6 mg/kg tadalafila
vai placebo. Netika noverota tadalafila efektivitate parvietoSanas sp&ju samazinajuma noveérsana
saskana ar primaro 6 mintiSu staigaSanas attaluma (6MWD) rezultatu: mazako kvadratu (MK) vidgjas
vertibas izmainas 6MWD raditaja 48. nedela bija -51,0 metri (m) placebo grupa salidzinajuma

ar -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,307) un -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,538).
Turklat efektivitate netika noverota arT neviena sekundaraja analizg, kas tika veikta ST p&tfjuma
ietvaros. Kopgjie drosSuma rezultati $aja petijuma atbilst zinamajam tadalafila droSuma profilam un
neveélamajam blakusparadibam (NB), kas paredzamas pediatriskaja populacija ar DMD, ja tiek lietoti
kortikosteroidi.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas erektilas disfunkcijas arstésanas gadijuma. Informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas
Uzsiiksanas

Tadalafils viegli uzsiicas p&c peroralas lietoSanas, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma (Cpax)
vidgji 2 stundas péc lietosanas. Nav noteikta tadalafila absoliita biologiska pieejamiba p&c peroralas
lietosanas.

Uzturs neietekmé tadalafila uzstikSanas atrumu un apjomu, tadel tadalafilu var lietot neatkarigi no
€Sanas. LietoSanas laikam (no rita vai vakara) nebija klniski nozimiga ietekme uz uzsiik§anas atrumu
un apjomu.

Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums ir aptuveni 63 1, kas liecina, ka tadalafils izplatas audos. Terapeitiska
koncentracija ar plazmas olbaltumiem saistas 94% tadalafila. Nieru darbibas traucgumi neietekmé&
saistiSanos ar olbaltumiem.

Veselam personam sperma nokluva mazak par 0,0005% devas.

Biotransformacija

Tadalafilu galvenokart metabolizg citohroma P450 (CYP) 3A4 izoforma. Galvenais asinsrite
cirkulgjosais metabolits ir metilkateholglikuronids. Sim metabolitam ir vismaz 13 000 reizu mazaka
ietekme uz FDES neka tadalafilam. Tadgl nav gaidams, ka tas novérota metabolita koncentracija biitu
kliniski akttvs.

Eliminacija
Veselam personam vidgjais tadalafila kltrenss p&c peroralas lietosanas ir 2,5 I/h un vidgjais
eliminacijas pusperiods ir 17,5 stundas. Tadalafils galvenokart izdalas neaktivu metabolitu veida,

lielakoties ar izkarnijumiem (aptuveni 61% devas) un mazaka daudzuma ar urinu (aptuveni 36%
devas).
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Linearitate/nelinearitate

Tadalafila farmakokingtika veselam personam ir lineara attieciba pret laiku un devu. Lietojot 2,5-
20 mg devu, zalu ietekme (AUC) palielinas proporcionali devai. Lietojot zales reizi diena, lidzsvara
koncentracija plazma tiek sasniegta péc 5 dienam.

Farmakokingtikas raksturlielumi, kas noteikti pacientiem ar erektilo disfunkciju, ir lidzigi tiem, kadus
noteica pacientiem bez Siem traucgjumiem.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Veseliem gados vecakiem virieSiem (= 65 g.v.) péc peroralas lietoSanas bija mazaks tadalafila klirenss,
radot par 25% lielaku zalu ietekmi (AUC), salidzinot ar veseliem virie§iem 19-45 gadu vecuma. ST
vecuma ietekme nav kliniski nozimiga un tas deél deva nav japielago.

Nieru mazspéja

Kliniskas farmakologijas petijumos, lietojot vienu tadalafila devu (5 mg-20 mg), personam ar vieglas
pakapes (kreatinina klirenss 51-80 ml/min) vai vidgji smagas pakapes (kreatinina klirenss 31-

50 ml/min) nieru mazspgju, ka arT pacientiem ar terminalu nieru slimibu, kam tiek veikta dialize,
tadalafila ietekme (AUC) bija aptuveni divreiz lielaka. Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, Ciax
bija par 41% lielaka neka veseliem individiem.

Hemodialize tadalafils tiek izvadits nenozimiga daudzuma.

Aknu mazspéja

Tadalafila ietekme (AUC) pec 10 mg devas lietoSanas personam ar vieglu vai vidgji smagu aknu
bojajumu (A vai B pakape pe&c Child—Pugh klasifikacijas) bija lidziga tai, kadu novéro veselam
personam. Ir maz klinisko datu par tadalafila lietoSanas droSumu pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju
(C pakape pec Child—Pugh klasifikacijas). Nav pieejama informacija par tadalafila lietoSanu vienu
reizi diena pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem. Ja tadalafils tiek ordinéts lietoSanai vienu reizi
diena, arstam ripigi jaizverte katra pacienta ieguvuma un riska attieciba.

Pacienti ar cukura diabétu
Tadalafila ietekme (AUC) pacientiem ar cukura diab&tu bija par aptuveni 19% mazaka neka AUC
veselam personam. ST atSkiriba nav kliniski nozimiga un tas dél deva nav japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par ipasu
risku cilvékam.

Zurkam un pelém, kas sanéma lidz 1000 mg/kg tadalafila diena, netika novérota teratogena,
embriotoksiska vai fetotoksiska ietekme. P&tfjumos par zurku prenatalu un postnatalu attistibu,
trauc€jumus nenoveroja, lietojot 30 mg/kg devu diena. Griisnam zurkam $ai devai aprekinato
nesaistito zalu AUC bija aptuveni 18 reizes lielaks neka cilvékam p&c 20 mg lietoSanas.

Zurku téviniem un matitém netika novéroti auglibas traucgjumi. Suniem, kas sanéma tadalafilu katru
dienu 6-12 ménesus pa 25 mg/kg diena (kas izraisija vismaz 3 reizes lielaku zalu ietekmi (AUC) [3,7-
18,6 robezas] neka pec 20 mg reizes devas lietosanas cilvékam) un lielakas devas, radas s€klinieku
kanalinu epit€lija regresija, kas daziem suniem izraisija spermatogenézes mazinasanos. Skatit ari 5.1.
apaksSpunktu.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Bezudens laktoze

Poloksamérs 188

Mikrokristaliska celuloze (pH101)

Povidons (K-25)

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Natrija laurilsulfats
Koloidalais beztidens silicija dioksids

Apvalks:

Laktozes monohidrats

Hipromeloze (E464)

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Triacetins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Zaleém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lIepakojuma veids un saturs
PVH/PE/PVdH-AI blisteri.

Iepakojuma lielumi pa 14, 28, 30, 56, 84 un 98 tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/961/012
EU/1/14/961/013
EU/1/14/961/014
EU/1/14/961/015
EU/1/14/961/016
EU/1/14/961/017

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 21. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 31. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALUNOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes
Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 10 mg tadalafila (fadalafilum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra apvalkotaja tablete ir 118,96 mg laktozes.

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 20 mg tadalafila (tadalafilum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Katra apvalkotaja tablete ir 237,92 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes

Gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes (8,1 + 0,3 mm) ar iespiestu “M” viena

tabletes pus€ un “TL3” otra pusg.

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes

Gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpuséji izliektas tabletes (10,7 + 0,3 mm) ar iespiestu “M” viena

tabletes pus€ un “TL4” otra pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Erektilas disfunkcijas arstéSanai pieaugusiem virieSiem.
Lai tadalafils darbotos, nepieciesama seksuala stimul€sana.
Tadalafil Mylan nav indicéts lietot sieviet€m.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusiem viriesiem

Visparigi ieteicama deva ir 10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no &Sanas.
Pacientiem, kam 10 mg tadalafila nerada pietickamu ietekmi, var m&ginat lietot 20 mg.
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To var lietot vélakais 30 minttes pirms dzimumakta.
Maksimalais lietoSanas biezums ir vienu reizi diena.

Tadalafila 10 mg un 20 mg tabletes ir paredz&tas lietosanai pirms paredz&ta dzimumakta, un tas nav
ieteicams lietot regulari katru dienu.

Pacientiem, kuri paredz lietot tadalafilu bieZi (vismaz divas reizes nedgla), var ieteikt lietot mazakas
tadalafila devas vienu reizi diena katru dienu; [émums ir japienem, nemot veéra pacienta izvéli un arsta

slédzienus.

Siem pacientiem ieteicama deva ir 5 mg vienu reizi diena aptuveni viena un taja pasa laika. Atkariba
no individualas panesibas devu var samazinat 11dz 2,5 mg vienu reizi diena.

Lietosanas katru dienu lietderiba ir periodiski atkartoti jaizverte.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki viriesi
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot devu.

Viriesi ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem deva nav japielago.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem maksimala ieteicama deva ir 10 mg. Pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem tadalafila lietoSana vienu reizi diena katru dienu nav ieteicama
(skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Viriesi ar aknu darbibas traucéjumiem

Ieteicama tadalafila deva ir 10 mg pirms gaidama dzimumakta neatkarigi no &Sanas. Nav pietiekami
daudz klmisko datu par tadalafila droSumu pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem
(Child-Pugh klase C); ordingjot arstam ripigi jaizverte ieguvumu un risku attieciba katram
konkrétajam pacientam. Nav informacijas par tadalafila lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem devas, kuras parsniedz 10 mg. LietoSana vienu reizi diena pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem nav vertéta, un tapec, ja zales tiek ordinétas, arstam riipigi individuali jaizverte
ieguvumu un riska attieciba (skatit 4.4 un 5.2 apakSpunktu).

Viriesi ar cukura diabétu
Pacientiem ar cukura diab&tu nav nepieciesams pielagot devu.

Pediatriska populacija
Tadalafils nav piemérots lietosanai pediatriska populacija erektilas disfunkcijas arsteésanai.

LietoSanas veids

Tadalafil Mylan 10 mg un 20 mg apvalkotas tabletes nedrikst sadalit, tas ir janorij veselas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Kliniskos pétijumos pieradits, ka tadalafils palielina nitratu hipotensivo ietekmi. Tiek uzskatits, ka to
izraisa nitratu un tadalafila kombingta ietekme uz slapekla oksida/cGMF metabolismu.

Tadel tadalafils ir kontrindic€ts pacientiem, kas lieto organiskos nitratus jebkada zalu forma

(skattt 4.5. apakSpunktu).

Tadalafilu nedrikst lietot virieSiem ar sirds slimibu, kam nav ieteicama dzimumdzive.
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Arstam jaapsver iesp&jamo kardialo risku, ko rada dzimumdzive pacientiem ar iepriek$ diagnosticétu
kardiovaskularu slimibu.

Klmiskos pétijumos netika ieklautas turpmak noraditas pacientu grupas ar kardiovaskularam slimibam,

tade] tam tadalafila lietoSana ir kontrindiceta:

- pacienti ar miokarda infarktu, kas radies pedgjo 90 dienu laika;

- pacienti ar nestabilu stenokardiju vai stenokardiju, kas rodas dzimumakta laika;

- pacienti ar 2. pakapes sirds mazsp&ju (p&c Nujorkas Sirds asociacijas klasifikacijas) vai
smagakas pakapes sirds mazsp€ju peédejo 6 ménesu laika;

- pacienti ar nekontrol&tu aritmiju, hipotensiju (< 90/50 mm Hg) vai nekontrolétu hipertensiju;

- pacienti ar insultu, kas radies p&€dgjo 6 ménesu laika.

Tadalafils ir kontrindic€ts pacientiem, kuriem sakara ar ne-arteritisku i§€misku prieks€jo optisko
neiropatiju, ir redzes zudums viena aci, neskatoties uz to vai §1 epizode ir vai nav bijusi saistiba ar
FDE-5 (fosfodiesterazes-5) inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakspunktu).

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar FDE-5 inhibitoriem, taja
skaita tadalafilu, ir kontrindic@ta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iesp€&jamiba (skatit 4.5
apakSpunktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstéSanas ar Tadalafil Mylan

Pirms apsvert farmakoterapijas uzsaksanu, jaapkopo mediciniska anamnéze un javeic fizikala
izmeklesana erektilas disfunkcijas diagnostic€Sanai un tas iesp&jama iemesla noteikSanai.

Pirms jebkada veida erektilas disfunkcijas terapijas uzsakSanas arstam janoverte pacientu
kardiovaskularas sisteémas stavoklis, jo dzimumdzive rada zinamu risku sirds — asinsvadu sisteémai.
Tadalafilam piemit vazodilatatora Tpasibas, kas izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena
pazeminasanos (skatit 5.1. apakSpunktu) un $adi pastiprina nitratu hipotensivo darbibu (skatit 4.3.
apakSpunktu).

Erektilas disfunkcijas vertésana jaietver iespgjamo iemeslu noteiksana un atbilstosas terapijas izvéle
pec attiecigas mediciniskas izmekl€Sanas. Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam veikta

iegurna operacija vai radikala inervaciju nesaudzgjosa prostatektomija.

Sirds un asinsvadu sistéma

Pé&cregistracijas perioda un/vai kliniskajos pétijumos ir zinots par nopietniem kardiovaskulariem
trauc€jumiem, pieméram, miokarda infarktu, peksnu sirds apstaSanos, nestabilu stenokardiju, kambaru
aritmiju, insultu, parejosiem smadzenu asinsrites trauc€jumiem, sape€m kriisu apvidi, sirdsklauvém un
paatrinatu sirdsdarbibu. Lielakajai dalai pacientu, kuriem tika noveroti Sie traucgumi, bija ieprieks
konstateti kardiovaskulari riska faktori. Tom&r nav iesp&jams precizi noteikt, vai Sie gadijumi ir tiesi
saistTti ar Siem riska faktoriem, ar tadalafilu, ar dzimumattiecibam, vai ari ar dazadam $o vai citu
faktoru kombinacijam.

Lietojot alfa 1 blokatorus vienlaikus ar tadalafilu, daziem pacientiem iesp&jama simptomatiska
hipotensija (skatit 4.5. apakSpunktu). Nav ieteicams kombinét tadalafilu un doksazostmu.

Redze

Ir sanemti zinojumi par redzes defektiem, tai skaita par centralu serozu horioretinopatiju (CSHR) un
ne-arterTtisku priek§€ju optisko neiropatiju (NAION), kas tika saistita ar tadalafila un citu FDE-5
inhibitoru lietoSanu. Vairuma gadijumu CSHR izzuda spontani péc tadalafila lietoSanas partraukSanas.
Attieciba uz NAION, novérojumu datu analize liecina par paaugstinatu akiitas NAION risku virieSiem
ar erektilo disfunkciju p&c tadalafila vai citu FDE-5 inhibitoru lietosanas. Ta ka §1 informacija var
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attiekties uz visiem pacientiem, kas lieto tadalafilu, pacientam japaskaidro, ka piepesa redzes defekta,
redzes asuma pasliktinaSanas un/vai redzes trauc&jumu gadijuma japartrauc Tadalafil Mylan lietoSana
un nekavegjoties jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.3. apakspunktu).

Dzirdes pasliktinaSanas vai peks$ns kurlums

P&c tadalafila lietoSanas ir zinots par peksna kurluma gadijumiem. Lai gan dazos gadijumos pastaveja
arT citi riska faktori (pieméram, vecums, diabgts, hipertensija un kurlums anamngzg), pacientiem
japaskaidro, ka peksnas dzirdes pasliktinasanas vai kurluma gadijuma japartrauc tadalafila lietoSana un
nekavgjoties jamekl€ arsta palidziba.

Aknu darbibas trauc€jumi

Ir maz klinisko datu par vienas tadalafila devas lietosanas droSumu pacientiem ar smagu aknu
mazsp€ju (C klase pec Child-Pugh klasifikacijas). Ja Tadalafil Mylan tiek ordingtas, arstam ripigi
javerte ieguvumu un riska attieciba konkrétam pacientam.

Priapisms un dzimumlocekla anatomiska deformacija

Pacientiem, kam erekcija ilgst 4 stundas vai vairak, jaiesaka nekavejoties meklgt arsta palidzibu. Ja
priapisms netiek arstéts nekavéjoties, var rasties dzimumlocekla audu bojajums un paliekosa
dzimumnespgja.

Tadalafilu piesardzigi jalieto pacientiem ar anatomisku dzimumlocekla deformaciju (pieméram,
angulacija, kavernozo kermenu fibroze vai Peirona slimiba) vai pacientiem ar kliniskiem stavokliem,

kas var veicinat priapisma rasanos (piemé&ram, sirpjveida $iinu anémija, multipla mieloma vai leikoze).

Lieto$ana kopa ar CYP3A4 inhibitoriem

Jaievero piesardziba, ordingjot tadalafilu pacientiem, kas lieto specigus CYP3 A4 inhibitorus
(ritonaviru, sakvinaviru, ketokonazolu, itrakonazolu un eritromicinu), jo $o zalu kombing&tas lietoSanas
gadijuma noverota palielinata tadalafila iedarbiba (AUC) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Tadalafila un citi Iidzekli erektilas disfunkcijas arstéSanai

Tadalafila lietoSanas droSums un efektivitate kombinéta terapija ar citiem FDE-5 inhibitoriem vai
citam zalém erektilas disfunkcijas arstésanai nav pétita. Pacienti jainformé, ka Tadalafil Mylan
nedrikst lietot $adu kombinaciju veida.

Laktozes saturs

Tadalafil Mylan sastava ir laktoze. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju.

Natrija saturs

Tadalafil Mylan satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - buitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi veikti ar 10 un/vai 20 mg tadalafila, ka noradits talak. Apskatot mijiedarbibas

petjumus, kur tika lietota tikai 10 mg tadalafila deva, nevar pilnigi izslégt klmniski nozimigu
mijiedarbibu ar lielaku devu.
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Citu vielu ietekme uz tadalafilu

Citohroma P450 inhibitori

Tadalafils tieck metaboliz&ts ar galvenokart CYP3A4. Selektivs CYP3A4 inhibitors ketokonazols
(200 mg diena) palielinaja tadalafila (10 mg) iedarbibu (AUC) divkartigi un Cuax par 15%, salidzinot
ar AUC un Ciax, lietojot tikai tadalafilu. Ketokonazols (400 mg diena) palielinaja tadalafila (20 mg)
iedarbibu (AUC) Cetrkartigi un Cpax par 22%. Ritonavirs — proteazes inhibitors (200 mg divreiz diena),
kas ir CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 un CYP2D6 inhibitors — palielinaja tadalafila (20 mg) iedarbibu
(AUC) divkartigi, nemainoties Cmax. Lai gan nav pétita specifiska mijiedarbiba, citi proteazes
inhibitori, piem&ram, sahinavirs, un citi CYP3A4 inhibitori, piemé&ram, eritromicins, klaritromicins,
itrakonazols un greipfritu sula, vienlaikus jalieto piesardzigi, jo iesp&jama tadalafila koncentracijas
palielinasanas plazma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lidz ar to var palielinaties 4.8. apakSpunkta noradito blakusparadibu rasanas biezums.

Neséjvielas
Nav zinama nesgjvielu (pieméram, p—glikoproteina) nozime tadalafila sadale.
Tadel pastav zalu mijiedarbibas iesp€ja, ko izraisa nes€jvielu inhibésana.

Citohroma P450 induktori

CYP3A4 induktors rifampicins mazinaja tadalafila AUC par 88%, salidzinot ar AUC péc tadalafila
(10 mg) lietosanas monoterapija. ST samazinata iedarbiba var mazinat tadalafila efektivitati;
samazinatas efektivitates apjoms nav zinams. Citu CYP3A4 induktoru, pieméram, fenobarbitala,
fenitotna un karbamazepina, lietoSana ar1 var samazinat tadalafila koncentraciju plazma.

Tadalafila ietekme uz citam zalém

Nitrati

Klmiskos pétijumos pieradits, ka tadalafils (5 mg, 10 mg un 20 mg) palielina nitratu hipotensivo
iedarbibu. Tad&jadi tadagafils kontrindic€ts pacientiem, kas lieto organiskos nitratus jebkada zalu
forma (skatit 4.3. apakSpunktu). Nemot véra kliniska p&tijuma, kura 150 dalibnieki sanéma tadalafila
20 mg dienas devu 7 dienas un 0,4 mg sublingvali nitroglicerinu dazada laika, rezultatus, §1
mijiedarbiba ilga vairak neka 24 stundas un 48 stundas p&c pedgjas tadalafila devas lietoSanas nebija
vairs nosakama. Tap&c pacientiem, kam tiek izrakstita jebkada tadalafila deva (no 2,5 mg lidz 20 mg),
dzivibu apdraudosa situacija, kad nitratu lietoSana tiek uzskatita par mediciniski pamatotu, jabat
pagadjuiam vismaz 48 stundam p&c pedgjas tadalafila devas lietosanas, lai varétu lietot nitratus. Sada
gadijuma nitratus drikst lietot tikai stingra medictniska uzraudziba, veicot atbilstosu hemodinamikas
kontroli.

Antihipertensivas zales (tostarp kalcija kandlu blokatori)

Vienlaikus lietojot doksazosinu (4 un 8 mg diena) un tadalafilu (5 mg dienas devu un 20 mg
vienreiz€jas devas veida) ieverojami pastiprinas §T alfa blokatora asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba.
St ietekme saglabajas vismaz divpadsmit stundas, un ta var biit ar simptomiem, tostarp samanas
zudumu. Tad€] sada kombinacija nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Mijiedarbibas pétijumos, kuros piedalijies ierobeZots skaits veselu brivpratigo, saistiba ar alfuzosina
vai tamsulosina lietoSanu $ada ietekme nav novérota. Tomer, lietojot tadalafilu pacientiem, kuri tiek
arstéti ar alfa blokatoriem, jaievero piesardziba, jo Tpasi, ja pacienti ir gados vecaki. ArstéSana jasak ar
minimalo devu, ko pakapeniski pielago.

Kliniskas farmakologijas petijumos tika vertéta tadalafila sp&ja pastiprinat antihipertensivo zalu
hipotensivo ietekmi. Tika pétitas galvenas antihipertensivo zalu grupas, piem&ram, kalcija kanalu
blokatori (amlodipins), angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (enalaprils), beta
adrenergisko receptoru blokatori (metoprolols), tiazidu grupas diurétiskie lidzekli (bendrofluazids) un
angiotensina II receptoru blokatori (dazadi veidi un devas, monoterapija vai kombingta terapija ar
tiazidiem, kalcija kanalu blokatoriem, beta blokatoriem un/vai alfa blokatoriem). Tadalafilam (10 mg
devai, iznemot p&tfjumos ar angiotensina II receptoru blokatoriem un amlodipinu, kuros lietoja 20 mg
devu) neradas kliniski nozimiga mijiedarbiba ne ar vienu no §im grupam. Cita kliniska farmakologijas
petijuma tadalafils (20 mg) tika petits kombinacija ar 4 grupu antihipertensiviem lidzekliem.
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Individiem, kas lietoja vairakus antihipertensivos lidzeklus, ambulatoras asinsspiediena parmainas
atbilda asinsspiediena kontroles pakapei. Sai zina pétijuma dalibniekiem, kam asinsspiediens bija labi
kontroléts, pazeminasanas bija nieciga un lidziga tai, kada noverota veseliem individiem. P&tfjuma
dalibniekiem, kam asinsspiediens nebija kontrol&ts, pazeminasanas bija izteiktaka, kaut gan vairumam
pacientu ta nebija saistita ar hipotensiviem simptomiem. Pacientiem, kas vienlaikus lieto citus
antihipertenstvus lidzeklus, 20 mg tadalafila var izraisit asinsspiediena pazeminasSanos, kas (iznemot
alfa blokatoru lietosanas gadijumus — skatit ieprieks) parasti ir neliela un nav uzskatama par kliniski
nozimigu. 3. fazes kliniska p&tijuma rezultati liecinaja, ka pacientiem, kas lietoja tadalafilu kopa ar
antihipertensivam zalém vai atseviski, blakusparadibu biezums neatskiras. Tomer pacienti atbilstosi
jabridina par iesp&amu asinsspiediena pazeminasanos, ja vini lieto antihipertensivas zales.

Riociguats

Prekliniskie pétijumi liecinaja par aditivu sist€miska asinsspiediena samazinaSanas efektu, FDE-5
inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecin@ja sp&ju palielinat
FDE-5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, petamaja populacija labveliga
kliniska iedarbiba netika novérota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita, tadalafilu, ir kontrindicgta (skatit 4.3 apaksSpunktu).

S-alfa reduktazes inhibitori

Kliniska petijuma, kura laika tika salidzinata vienlaiciga 5 mg tadalafila un 5 mg finasterida devu
lietosana ar placebo plus finasterida lietoSanu, lai atvieglotu LPH simptomus, jaunas nevélamas
blakusparadibas netika noverotas. Tomér oficials zalu mijiedarbibas pétijums, lai novertetu tadalafila
un 5-alfa reduktazes inhibitoru (5-ARI) iedarbibu, nav veikts, tadé€l, vienlaikus lietojot tadalafilu un 5-
AR, jaievero piesardziba.

CYP1A2 substrati (pieméram, teofilins)

Kliniskas farmakologijas pétijjuma 10 mg tadalafila lietojot kopa ar teofilinu (neselektivais
fosfodiesterazes inhibitors), farmakokingtisku mijiedarbibu nenoveéroja. Vieniga farmakodinamiska
ietekme bija neliels sirdsdarbibas atruma pieaugums (par 3,5 sitieniem miniite). Lai gan §1 ietekme ir
nebiitiska un $aja petijuma nebija klmiski nozimiga, $adu zalu vienlaicigas lietoSanas gadijuma ta
janem vera.

Etinilestradiols un terbutalins
Ir pieradits, ka tadalafils palielina perorali lietota etinilestradiola biopieejamibu; lidzigs palielinajums
paredzams terbutalina peroralas lietoSanas gadijuma, lai gan kltniskas sekas ir neskaidras.

Alkohols

Vienlaiciga tadalafila (10 mg un 20 mg) lietosana neietekméja alkohola koncentraciju (maksimala
koncentracija asinis vid&ji 0,08%). Turklat 3 stundas p&c vienlaikus tadalafila un alkohola lietoSanas
tadalafila koncentracijas parmainas netika noveérotas. Alkohols tika lietots ta, lai maksimali
pastiprinatu ta uzsiikSanos (badosanas visu nakti un vél 2 stundas p&c alkohola lietosanas).
Tadalafils (20 mg) nepastiprinaja vid&jo alkohola (0,7 g/kg vai aptuveni 180 ml 40% etilspirta
[degvina] 80 kg smagam virietim) izraisito asinsspiediena pazeminasanos, bet daziem pétijuma
dalibniekiem novéroja ortostatisku hipotensiju un reiboni. Lietojot tadalafilu kopa ar mazakam
alkohola devam (0,6 g/kg), hipotensiju nenoveroja un reibonis radas tikpat biezi ka lietojot alkoholu
vienu pasu. Tadalafils (10 mg) nepastiprinaja alkohola ietekmi uz kognitivajam funkcijam.

Zales, ko metabolizg citohroms P450

Nav paredzams, ka tadalafils izraists kltniski nozimigu zalu, ko metaboliz€ CYP450 izoformas,
klirensa inhibiciju vai indukciju. PEtfjumos apstiprinats, ka tadalafils neinhib& un neinducé CYP450
izoformas, pieméram, CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 un CYP2C19.

CYP2C9 substrati (piemeram, R-varfarins)

Tadalafilam (10 mg un 20 mg) netika noteikta kltniski nozimiga ietekme uz S—varfarina vai R—
varfarina (CYP2C9 substrats) iedarbibu (AUC), tas neietekm&ja ar1 varfarina izraisitas protrombina
laika parmainas.
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Aspirins
Tadalafils (10 mg un 20 mg) nepastiprina teceSanas laika palielinasanos, ko izraisa acetilsalicilskabe.

Zales diabéta arstésanai
Nav veikti specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar pretdiab&ta zalem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Tadalafil Mylan nav indic@ts sievietem.

Gritnieciba

Dati par tadalafila lietoSanu griitniecé€m ir ierobezoti. P&tljumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu
ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu neuzrada
(skatit 5.3. apaksSpunktu). Piesardzibas noliika griitniecibas laika no Tadalafil Mylan lietoSanas vélams
izvairTties.

BaroS$ana ar krti

Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas dati no dzivniekiem liecina, ka tadalafils izdalas piena.
Nevar izslegt risku zidainim. Tadalafil Mylan nedrikst lietot baroSanas ar kriiti perioda.

Fertilitate

Suniem ir noverota ietekme, kas var€tu izraisit fertilitates traucgjumus. Divi vélak veikti kltniskie
petijumi lauj domat, ka cilvékiem $ada ietekme ir maz ticama, tomér daziem virieSiem ir novérota
samazinata spermatozoidu koncentracija (skatit 5.1. un 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tadalafils nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lai gan
klmiskos pé&tfjumos noverotais reibonu rasanas biezums placebo un tadalafila grupas bija I1dzigs,
pacientiem pirms transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas japarliecinas par tadalafila
ietekmi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kuri tadalafilu lieto erektilas disfunkcijas vai labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai,
visbiezak aprakstitas blakusparadibas ir galvassapes, dispepsija, muguras sapes un muskulu sapes. To
sastopamiba palielinas l1dz ar tadalafila devas palielinasanu.. Blakusparadibas bija parejoSas un
visuma vaji vai vidgji izteiktas. Lietojot tadalafilu vienu reizi diena, vairuma gadijumu galvassapes ir
bijusas pirmajas 10-30 dienas p&c arstéSanas saksanas.

Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Zemak esoSaja tabula minétas blakusparadibas, par kuram sanemti spontani zinojumi un kas novérotas
ar placebo kontrolgtos kliniskos p&tjjumos (pavisam 8022 pacientiem, kuri sanéma tadalafilu, un

4422 pacientiem, kuri san€ma placebo), lietojot p&c nepiecieSamibas vai vienu reizi diena erektilas
disfunkcijas arst€Sanai vai lietojot vienu reizi diena, lai arst€tu labdabigu prostatas hiperplaziju.

Biezuma iedalijums: loti biezi (= 1/10), biezi (=1/100 Ilidz < 1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti
(>1/10 000 I1dz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).
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Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Nav zinams

Imiinds sistemas traucejumi

Paaugstinatas
jutibas reakcijas

Angioedeéma’

Nervu sistemas trauceéjumi

Galvassapes

Reibonis

Insults' (tostarp,
asinoSanas
gadijumi),
gibonis,

parejosi smadzenu
asinsrites
traucgjumi',
migréna’,
krampji’,

parejosa amnézija

Acu bojajumi

Redzes miglosanas,
sajutas, kuras
raksturotas ka acu
sapes

Redzes lauka
defekts,

plakstinu
pietukums,
konjunktivas
hiperémija,
nearteritiska
prieksgja iSemiska
optiska neiropatija
(NAION)?,
tiklenes asinsvada
nosprostojums’

Centrala seroza
horioretinopatija

Ausu un labirinta bojajumi

| Tinnits ‘ Peksns kurlums
Sirds funkcijas traucéjumi'
Tahikardija, Miokarda infarkts,
sirdsklauves nestabila
stenokardija?,
kambaru aritmija’
Asinsvadu sistémas trauceéjumi
Pietvikums Hipotensija®,
hipertensija

Elposanas sistemas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes

slimibas

Aizlikts deguns

Dispnoja,
deguna asinoSana

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Dispepsija

Sapes vedera,
vems$ana, slikta
dusa,
gastroezofageals
reflukss
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Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi Natrene,
Stivensa-DZonsona
sindroms?,
eksfoliativais
dermatits?,
hiperhidroze
(sviSana)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Sapes mugura,
mialgija,

sapes
ekstremitates

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Hematarija

Reproduktivas sistemas traucejumi un krits slimibas

Paildzinata erekcija | Priapisms,
dzimumlocekla
asinosana,
hematospermija

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas vietd

Sapes kriitis', Sejas tliska’,

perifera tiiska, peksna kardiala

nogurums nave"?

(1) Lielakajai dalai pacientu bija ieprieks konstateti kardiovaskulari riska faktori (skatit 4.4.
apak$punktu).

(2) Nevélamas blakusparadibas, par ko zinots pécregistracijas novéroSanas laika, bet kuras nav
novérotas placebo kontrol&tos klniskajos pétijumos.

(3) Biezak zinots, kad tadalafils lietots pacientiem, kuri jau lieto antihipertensivas zales.

AtseviS$ku nevelamo blakusparadibu apraksts

Salidzinot ar placebo grupu, pacientiem, kuri lietoja tadalafilu vienu reizi diena, nedaudz biezak zinots
par EKG izmainam, galvenokart sinusa bradikardiju. Vairums $o EKG izmainu nebija saistitas ar
blakusparadibam.

Citas TpaSas populacijas

Dati par pacientiem pec 65 gadu vecuma, kuri tadalafilu kltisko pétijumu laika sanémusi vai nu
erektilas disfunkcijas, vai labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanai, ir ierobezoti. Kliniskajos
pétijumos, péc vajadzibas lietojot tadalafilu erektilas disfunkcijas arst€Sanai, par caureju biezak zinots
pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Kliniskajos p&tijumos pacientiem p&c 75 gadu vecuma péc

5 mg tadalafila devu lietoSanas labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai biezak noverots reibonis
un caureja.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Veselam personam tika ordinétas vienreizgjas devas 1idz 500 mg, un daudzkartgjas devas Iidz 100 mg
diena. Blakusparadibu biezums bija lidzigs tam, kadu novéro lietojot mazakas devas.

Pardozesanas gadijuma jaizmanto parastie uzturosas terapijas pasakumi, kad tas nepiecieSams.
Hemodialize tadalafila izvadiSanai ir maz noderiga.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Urologiski Iidzekli; zales erektilas disfunkcijas arsté$anai. ATK kods:
GO4BEOS.

Darbibas mehanisms

Tadalafils ir selektivs, atgriezenisks cikliska guanozinmonofosfata (cGMF) — specifiskas 5. tipa
fosfodiesterazes (FDES) — inhibitors. Laika, kad seksuala stimulacija izraisa viet&ju slapekla oksida
atbrivoSanos, tadalafils inhibé FDE-5, radot palielinatu cGMF koncentraciju kavernozaja kermeni. Tas
izraisa gludo muskulu atslabinasanu un asins iepliisanu dzimumlocekla audos, 11dz ar to izraisot
erekciju. Tadalafils nedarbojas bez seksualas stimulacijas.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro pieradits, ka tadalafils ir selektivs FDES inhibitors. FDES ir ferments, ko atrod
kavernoza kermena gludaja muskulattira, asinsvadu un visceralo audu gludaja muskulattra, skeleta
muskulatiira, trombocTtos, niers, plausas un smadzenites. Tadalafilam piemit daudz sp&cigaka
ietekme uz FDES neka uz citam fosfodiesterazém. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu sp&cigak
ietekmé FDES5 neka fermentus FDE1, FDE2 un FDE4, kas atrodas sirdi, smadzenés, asinsvados, aknas
un citos organos. Tadalafils vairak neka 10 000 reizu stiprak ietekm& FDES5 neka FDE3 — fermentu,
kas atrodas sirdi un asinsvados.

Sis selektivas ietekmes uz FDES parsvars salidzinajuma ar FDE3 ir biitisks, jo ferments FDE3
piedalas sirds kontraktilitates funkcija. Turklat tadalafilam ir aptuveni 700 reizu stipraka ietekme uz
FDES neka uz FDES, kas atrodas tikleng un atbild par gaismas uztverSanu un parvadi. Tadalafils art
vairak neka 10 000 reizu stiprak ietekmé FDES, salidzinot ar FDE7 ar FDE10 starpniecibu.

Kliniska efektivitate un droSums

Trs kliniski pétijumi tika veikti ar 1054 pacientiem majas apstak]os, lai noteiktu organisma atbildes
reakcijas raSanas laiku pret tadalafilu. Lietojot tadalafilu, pieradita statistiski nozZimiga erektilas sp&jas
uzlaboSana un veiksmiga dzimumakta iesp&ja Iidz 36 stundu laika p&c zalu lietoSanas, ka arT pacienta
sp&ja sasniegt un saglabat erekciju veiksmigam dzimumaktam jau 16 miniites péc lietoSanas, salidzinot
ar placebo.

Lietojot tadalafilu veselam personam, netika noverotas nozimigas sistoliska un diastoliska
asinsspiediena atSkiribas gulus stavokli (attiecigi maksimala pazeminasanas vidgji par 1,6/0,8 mm Hg)
un stavus (attiecigi maksimala pazeminasanas vid&ji par 0,2/4,6 mm Hg), salidzinot ar placebo, ka art
netika izraisttas nozimigas sirdsdarbibas atruma parmainas.

Petijuma, kas verte tadalafila ietekmi uz redzi, netika noveroti krasu (zilas/zalas) izskirsanas
traucéjumi, izmantojot Farnsworth—Munsell 100 tonu testu. ST atrade atbilst tadalafila zemajai
afinitatei pret FDEG6, salidzinot ar FDES. Kopuma visos kliskos pétijumos krasu redzes parmainas
tika noverotas reti (< 0,1%).

VirieSiem tika veikti trTs p€tTjumi, lai noteiktu tadalafila 10 mg (viens seSus ménesus ilgs p&tjjums) un
20 mg (viens seSus ménesus ilgs p&tfjums un viens devinus ménesus ilgs petijums) iespgjamo ietekmi
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uz spermatogenézi, lietojot zales katru dienu. Divos no $iem pétijumiem saistiba ar tadalafila lietoSanu
noveroja spermatozoidu skaita un koncentracijas samazinasanos bez kliniskas nozimes. ST ietekme
nebija saistita ar citu raksturlielumu, piem&ram, kustiguma, morfologijas un FSH, parmainam.

2-100 mg tadalafila devas veértetas 16 kliniskos p&tijumos ar 3250 pacientiem, arT pacientiem ar
dazadas smaguma pakapes (vieglas, vidgji smagas, smagas) erektilo disfunkciju, atSkirigu etiologiju,
vecumu (21 — 86 g.v.) un etnisko piederibu. Vairumam pacientu erektilas disfunkcijas bija vismaz
gadu ilgi. Primaras efektivitates petijumos kopgjai populacijai 81% pacientu p&c tadalafila lietoSanas
noveroja erektilas sp&jas uzlabosanos, salidzinot ar 35% placebo grupa. Lidzigi tam, p&c tadalafila
lietoSanas pacientiem ar erektilas disfunkcijas jebkura smaguma pakap€ novéroja erekcijas
uzlabosanos (par 86%, 83% un 72% attiecigi vieglas, vid€ji smagas un smagas pakapes gadijuma,
salidzinot ar 45%, 42% un 19% placebo grupa). Primaras efektivitates pétijjumos pacientiem, kas
lietoja tadalafilu, 75% dzimumakta m&ginajumu bija veiksmigi, salidzinot ar 32% placebo grupa.

12 nedglu ilga petijuma 186 pacientiem (142 tadalafila grupa un 44 placebo grupa) ar sekundariem
erekcijas trauc€jumiem pec muguras smadzenu traumas, tadalafils biitiski uzlaboja erekciju, un,
rékinot uz vienu individu, vid&jais sekmigo m&ginajumu Ipatsvars pacientiem, kuri tika arsteti ar 10
vai 20 mg tadalafila (elastiga deva, p&c nepiecieSamibas), bija 48%, salidzinot ar 17% placebo grupa.

Pediatriska populacija

Pediatriskajiem pacientiem ar Dis€na muskulu distrofiju (DMD) tika veikts viens p&tijums, kura laika
efektivitate netika novérota. Randomizetais, dubultmasketais, ar placebo kontrolétais, paral€lais
tadalafila iedarbibas 3 grupu pétijums tika veikts 331 z&€nam vecuma no 7 Iidz 14 gadiem ar DMD,
kuri vienlaikus sanéma kortikosteroidu terapiju. Petijuma tikai ietverts 48 ned€las ilgs dubultmaskeétais
periods, kura laika pacienti randomizeti katru dienu san€ma 0,3 mg/kg tadalafila, 0,6 mg/kg tadalafila
vai placebo. Netika novérota tadalafila efektivitate parvietoSanas sp&ju samazinajuma noveérsana
saskana ar primaro 6 minGis$u staigasanas attaluma (6MWD) rezultatu: mazako kvadratu (MK) vidgjas
vertibas izmainas 6MWD raditaja 48. nedela bija -51,0 metri (m) placebo grupa salidzinajuma

ar -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,307) un -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafila grupa (p = 0,538).
Turklat efektivitate netika novérota ari neviena sekundaraja analizg, kas tika veikta §1 p&tfjuma
ietvaros. Kopgjie droSuma rezultati $aja petijuma atbilst zinamajam tadalafila droSuma profilam un
nevélamajam blakusparadibam (NB), kas paredzamas pediatriskaja populacija ar DMD, ja tiek lietoti
kortikosteroidi.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas erektilas disfunkcijas arstésanas gadijuma. Informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apaksSpunkta.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas
UzsiikSanas

Tadalafils viegli uzsiicas péc peroralas lietoSanas, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma (Cpax)
vidgji 2 stundas péc lietosanas. Nav noteikta tadalafila absoliita biologiska pieejamiba p&c peroralas
lietoSanas.

Uzturs neietekmg tadalafila uzstikSanas atrumu un apjomu, tadel tadalafilu var lietot neatkarigi no
€Sanas. LietoSanas laikam (no rita vai vakara) nebija klmiski nozimiga ietekme uz uzsiik§anas atrumu
un apjomu.

Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums ir aptuveni 63 1, kas liecina, ka tadalafils izplatas audos. Terapeitiska
koncentracija ar plazmas olbaltumiem saistas 94% tadalafila. Nieru darbibas traucgumi neietekmé
saisti$anos ar olbaltumiem.

Veselam personam sperma nokluva mazak par 0,0005% devas.
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Biotransformacija

Tadalafilu galvenokart metabolize citohroma P450 (CYP) 3A4 izoforma. Galvenais asinsrité
cirkulgjosais metabolits ir metilkateholglikuronids. Sim metabolitam ir vismaz 13 000 reizu mazaka
ietekme uz FDES neka tadalafilam. Tad€l nav gaidams, ka tas novérota metabolita koncentracija biitu
kltiski aktivs.

Eliminacija

Veselam personam vidgjais tadalafila klirenss péc peroralas lietoSanas ir 2,5 1/h un vidgjais
eliminacijas pusperiods ir 17,5 stundas. Tadalafils galvenokart izdalas neaktivu metabolitu veida,
lielakoties ar izkarnijumiem (aptuveni 61% devas) un mazaka daudzuma ar urinu (aptuveni 36%

devas).

Linearitate/nelinearitate

Tadalafila farmakokingtika veselam personam ir lineara attieciba pret laiku un devu. Lietojot 2,5-
20 mg devu, zalu ietekme (AUC) palielinas proporcionali devai. Lietojot zales reizi diena, lidzsvara
koncentracija plazma tiek sasniegta pec 5 dienam.

Farmakokingtikas raksturlielumi, kas noteikti pacientiem ar erektilo disfunkciju, ir Iidzigi tiem, kadus
noteica pacientiem bez Siem traucgjumiem.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki viriesi

Veseliem gados vecakiem virieSiem (= 65 g.v.) p&c peroralas lietoSanas bija mazaks tadalafila klirenss,
radot par 25% lielaku zalu ietekmi (AUC), salidzinot ar veseliem viriesiem 19-45 gadu vecuma. S
vecuma ietekme nav kliiski nozimiga un tas dé] deva nav japielago.

Nieru mazspéja

Kliniskas farmakologijas petijumos, lietojot vienu tadalafila devu (5 mg-20 mg), personam ar vieglas
pakapes (kreatintna klirenss 51-80 ml/min) vai vidgji smagas pakapes (kreatinina klirenss 31-

50 ml/min) nieru mazspgju, ka arT pacientiem ar terminalu nieru slimibu, kam tiek veikta dialize,
tadalafila ietekme (AUC) bija aptuveni divreiz lielaka. Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, Cpax
bija par 41% lielaka neka veseliem individiem.

Hemodialize tadalafils tiek izvadits nenozimiga daudzuma.

Aknu mazspéja

Tadalafila ietekme (AUC) péc 10 mg devas lietoSanas personam ar vieglu vai vidgji smagu aknu
bojajumu (A vai B pakape p&c Child—Pugh klasifikacijas) bija lidziga tai, kadu novero veselam
personam. Ir maz klinisko datu par tadalafila lietoSanas droSumu pacientiem ar smagu aknu mazspgju
(C pakape pec Child—Pugh klasifikacijas). Ja tadalafilu ording, arstam ripigi jaizverte individualais
ieguvums un risks pacientam. Nav pieejami dati par tadalafila devu, kas parsniedz 10 mg, lietoSanu
pacientiem ar aknu bojajumu.

Pacienti ar cukura diabétu
Tadalafila ietekme (AUC) pacientiem ar cukura diab&tu bija par aptuveni 19% mazaka neka AUC
veselam personam. ST atSkiriba nav kliniski nozimiga un tas dél deva nav japielago.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par ipasu
risku cilvékam.

Zurkam un pelém, kas sanéma lidz 1000 mg/kg tadalafila diena, netika novérota teratogéna,
embriotoksiska vai fetotoksiska ietekme. P&tfjumos par zurku prenatalu un postnatalu attistibu,
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trauc€jumus nenovéroja, lietojot 30 mg/kg devu diena. Griasnam zurkam Sai devai aprékinato
nesaistito zalu AUC bija aptuveni 18 reizes lielaks neka cilvekam pec 20 mg lietoSanas.

Zurku teviniem un matitém netika novéroti auglibas traucgjumi. Suniem, kas sanéma tadalafilu katru
dienu 6-12 ménesus pa 25 mg/kg diena (kas izraisTja vismaz 3 reizes lielaku zalu ietekmi (AUC) [3,7-
18,6 robezas] neka pec 20 mg reizes devas lietoSanas cilvékam) un lielakas devas, radas seklinieku
kanalinu epitélija regresija, kas daziem suniem izraisija spermatogenézes mazinasanos. Skatit arf 5.1.
apakspunktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Bezudens laktoze

Poloksamérs 188

Mikrokristaliska celuloze (pH101)

Povidons (K-25)

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Natrija laurilsulfats
Koloidalais beztdens silicija dioksids

Apvalks:

Laktozes monohidrats

Hipromeloze (E464)

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Triacetins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVdH-ALI blisteri.

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes

Iepakojuma lielumi pa 4, 12 un 24 tabletem.

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes

Iepakojuma lielumi pa 2, 4, 8, 12 un 24 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes

EU/1/14/961/001
EU/1/14/961/010
EU/1/14/961/011

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes

EU/1/14/961/002
EU/1/14/961/003
EU/1/14/961/004
EU/1/14/961/005
EU/1/14/961/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 21. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 31. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom 2900
Ungarija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

J Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 2,5 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

[ 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 2,5 mg tadalafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Vienreiz diena.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/961/008
EU/1/14/961/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tadalafil Mylan 2,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 2,5 mg tabletes
tadalafilum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 5 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg tadalafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.
Vienreiz diena.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/961/012
EU/1/14/961/013
EU/1/14/961/014
EU/1/14/961/015
EU/1/14/961/016
EU/1/14/961/017

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tadalafil Mylan 5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

54



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 5 mg tabletes
tadalafilum

[ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

[ 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg tadalafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

4 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/961/001
EU/1/14/961/010
EU/1/14/961/011

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tadalafil Mylan 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

[1.  ZALUNOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 10 mg tabletes
tadalafilum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

[ 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg tadalafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/961/002
EU/1/14/961/003
EU/1/14/961/004
EU/1/14/961/005
EU/1/14/961/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tadalafil Mylan 20 mg

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

[ 1.  ZALU NOSAUKUMS

Tadalafil Mylan 20 mg tabletes
tadalafilum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Tadalafil Mylan 2,5 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tadalafil Mylan un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas
Ka lietot Tadalafil Mylan

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Tadalafil Mylan un kadam nolikam tas lieto

Tadalafil Mylan ir zales pieaugusiem virieSiem, kuriem ir erekcijas trauc€jumi. Tas nozimge, ka
virietim dzimumloceklis neklist ciets, piebriedis un piemerots dzimumaktam, vai nepaliek $ada
stavoklt pietiekami ilgi. Ir pieradits, ka tadalafils ievérojami uzlabo sp&ju iegiit cietu, piebriedusu
dzimumlocekli, kas pieme&rots dzimumaktam.

Tadalafil Mylan sastava ir aktiva viela tadalafils, kas pieder pie zalem, kuras sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoriem. P&c seksualas stimulacijas Tadalafil Mylan iedarbojas uz
dzimumlocekla asinsvadiem, palidzot tiem atslabinaties un laujot tam piepliist ar asinim. Ta rezultata
uzlabojas erekcija. Ja nav erekcijas trauc€jumu, Tadalafil Mylan nerada nekadu pozitivu efektu.

Ir svarigi nemt vera, ka tadalafils neiedarbojas, ja nav seksualas stimulacijas. Jums ir jaiesaistas
prieksspel€ ar partneri tiesi tapat, ka tas notiktu, ja Jis nelietotu zales pret erekcijas traucgjumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas

Nelietojiet Tadalafil Mylan §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret tadalafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja lietojat jebkura veida organiskos nitratus vai slapekla oksida donorus, pieméram, amilnitritu.
Sas grupas zales (“nitratus”) izmanto stenokardijas (sapju kriitis) arste$ana. Ir konstatéts, ka
tadalafils pastiprina So zalu iedarbibu. Ja lietojat kadus nitratus vai Jums nav istas skaidribas,
aprunajieties par to ar arstu;

- ja sirgstat ar smagu sirdskaiti vai Jums nesen (p&d€jo 90 dienu laika) bijis infarkts,

- ja Jums nesen (pe€d&jo seSu menesu laika) bijis insults,

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens vai nekontroléts augsts asinsspiediens,

- ja Jums sakara ar ne-arteritisku prieks€ju optisko neiropatiju (NAION) ir bijis redzes zudums.
Tas ir stavoklis, kuru sauc arT par “acs trieku”.

- ja Jiis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Tadalafil Mylan, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jus lietojat riociguatu vai
neesat parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tadalafil Mylan lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nemiet vera to, ka dzimumaktu pavada iesp€jams risks sirds slimniekiem, jo sirds tiek papildus
piepiiléta. Ja Jums ir kada sirdskaite, par to japastasta arstam.

Pirms $So tablesu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jums ir:
- sirpjveida $tinu anémija (sarkano asins $tinu anomalija);
- multipla mieloma (kaulu smadzenu audzgjs);

- leikoze (asins v&zis);

- jebkada veida deforméts dzimumloceklis;

- smaga aknu slimiba;

- smaga nieru slimiba.

Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam:

- veikta iegurna operacija;

- iznemta visa prostata vai tas dala, nesaglabajot prostatas nervus (radikala inervaciju
nesaudzgjosa prostatektomija).

Ja Jums laika, kad lietojat Tadalafil Mylan, ir pe€ksna redzes pasliktinasanas vai zudums, ir redzes
trauc€jumi vai redze kliist blava, partrauciet lietot Tadalafil Mylan un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Daziem pacientiem, kas lieto tadalafilu, ir novérota dzirdes pasliktinaSanas vai peksns kurlums. Lai
gan nav zinams, vai §1 blakusparadiba ir tiesi saistita ar tadalafila lietoSanu, dzirdes pasliktinasanas vai
peksna kurluma gadijuma partrauciet Tadalafil Mylan lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Tadalafil Mylan nav paredz&ts lietoSanai sievietem.

Bérni un pusaudzi
Tadalafil Mylan nav paredzets lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Tadalafil Mylan
Pastastiet arstam par visam citam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Nelietojiet Tadalafil Mylan, ja Jis jau lietojat nitratus.

Tadalafil Mylan var ietekmét dazas citas zales, vai ar1 tas var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis jau lietojat:

- alfa blokatorus (tiek lietoti paaugstinata asinsspiediena vai ar labdabigu prostatas hiperplaziju
saistTtu urinacijas traucgjumu arstésanai);

- citas zales augsta asinsspiediena arste€Sanai;

- riociguats;

- 5-alfa reduktazes inhibitorus (tiek lietoti labdabigas prostatas hiperplazijas arsteéSanai);

- tadas zales ka ketokonazola tabletes (séniSu infekciju arst€Sanai) un proteazes inhibitorus AIDS
vai HIV infekcijas arsteésanai;

- fenobarbitalu, fenitoinu vai karbamazepinu (pretkrampju lidzekli);

- rifampicinu, eritromicinu, klatritromictnu vai itrakonazolu;

- citas zales erektilas disfunkcijas arstésanai.

Tadalafil Mylan kopa ar dzerienu un alkoholu

Greipfriitu sula var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu, un ta jalieto piesardzigi. Lai sanemtu sikaku
informaciju, konsultgjieties ar arstu.
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Alkohola lietoSana var uz laiku pazeminat asinsspiedienu. Ja esat lietojis vai planojat lietot Tadalafil
Mylan, izvairieties no parmerigas iedzerSanas (alkohola Iimenis asinis 0,08% vai augstaks), jo tas var
palielinat reibona risku pieceloties.

Fertilitate

Lietojot Sts zales suniem, seékliniekos samazinajas spermas daudzums. Spermas daudzuma
samazina$anos noveroja ar1 daziem virieSiem. Maz ticams, ka tas varétu novest pie fertilitates
samazinasanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazi viriesi, kuri lietoja Tadalafil Mylan kliniskos p&tfjumos, ir zinojusi par reiboni. Pirms
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas noskaidrojiet, kada ir Jisu reakcija uz §sTm
tabletem.

Tadalafil Mylan satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Tadalafil Mylan satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir

[

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tadalafil Mylan

Vienmer lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena 5 mg tablete katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika. Jusu arsts var mainit
devu lidz 2,5 mg atkariba no Jisu reakcijas uz Tadalafil Mylan. ST deva tiks ienemta ar 2,5 mg
tabletém.

Nelietojiet Tadalafil Mylan biezak ka vienu reizi diena.

Tadalafil Mylan tabletes iekskigai lietoSanai paredzetas tikai virieSiem. Tablete janorij vesela, uzdzerot
nedaudz Gidens. Sis tabletes var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Tadalafil Mylan lietoSana vienreiz diena var palidz&t virieSiem, kuri plano dzimumaktu divas reizes
nedéla vai biezak.

Lietojot Tadalafil Mylan vienu reizi diena, Jis varat sasniegt erekciju (ja ir seksuala stimulacija)
jebkura bridi 24 stundu laika.

Ja esat lietojis Tadalafil Mylan vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu. Jums var rasties 4. punkta aprakstitas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Tadalafil Mylan
Lietojiet zalu devu, tiklidz par to atceraties, tomér nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto

tableti. Tadalafil Mylan nedrikst lietot biezak ka vienreiz diena.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji smagas.
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Ja Jums ir jebkura no talak minétajam blakusparadibam, partrauciet lietot Sis zales un

nekavejoties mekléjiet medicinisko palidzibu:

- alergiskas reakcijas, tostarp izsitumi (bieZums — retak);

- sapes kriitts — nelietojiet nitratus, bet nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu (biezums —
retak);

- priapisms — ilgstoSa un, iesp&jams, sapiga erekcija pec tadalafila lietoSanas (biezums — reti). Ja
Jums ir $ada erekcija, kas nepartraukti turpinas ilgak par 4 stundam, nekavéjoties sazinieties ar
arstu;

- peksns redzes zudums (biezums — reti), trauc@ta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peks$na
redzes pasliktinasanas (biezums nav zinams).

Ir zinots ar1 par citam blakusparadibam.

Biezi (novérotas Iidz 1 no katriem 10 pacientiem):
- galvassapes, sapes mugura, muskulu sapes, sapes rokas un kajas, sejas pietvikums, aizlikts
deguns un gremos$anas traucgjumi.

Retak (noverotas Iidz 1 no katriem 100 pacientiem):

- reibonis, sapes vedera, slikta diisa, vemsana, atvilnis, redzes migloSanas, sapes acis, apgriitinata
elpoSana, asinis urina, paildzinata erekcija, sirdsklauves, atra sirdsdarbiba, augsts
asinsspiediens, zems asinsspiediens, deguna asinosana, dzinkstg$ana ausTs, pietiikusas rokas,
pedas vai potites un noguruma sajita.

Reti (novérotas 11dz 1 no katriem 1000 pacientiem):

- gibSana, krampji un parejoss atminas zudums, plakstinu pietikums, piesartusas acis, peksna
dzirdes pasliktinasanas vai kurlums, natrene (niezosi sarkani plankumi uz adas), dzimumlocekla
asinoSana, asinis s€klas $kidruma un pastiprinata svisana.

Reti viriesiem, kuri lietoja tadalafilu, ir zinots par infarktu un insultu. Vairumam $o viriesu pirms $o
zalu lietoSanas bijusas konstatétas sirds slimibas.

Reti ir zinots par dal&ju, 1slaicigu vai ilgstoSu redzes pasliktinasanos vai zudumu viena vai abas acTs.

Saistiba ar pacientiem, kuri ir lietojusi tadalafilu, ir sanemti zinojumi par vél daZam retam

blakusparadibam, kuras nav konstatétas kliniskajos pétijumos. Sis blakusparadibas ir:

- migréna, sejas pietikums, smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietukumu,
smagi izsitumi uz adas, acu apasinosanu ietekmgjosi traucgjumi, neregulara sirdsdarbiba,
stenokardija un peksna sirds apstasanas;

- trauc@ta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna redzes pasliktinaSanas (biezums nav
zinams).

VirieSiem p&c 75 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu, biezak novérota tada blakusparadiba ka
reibonis. Par caureju biezak ir zinots virieSiem peéc 65 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Uzglabat §is zales zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc "EXP".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
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Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tadalafil Mylan satur

- Aktiva viela ir tadalafils. Katra tablete satur 2,5 mg tadalafila.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: beziidens laktoze (skatit 2. punktu “Tadalafil Mylan satur laktozi”),
poloksamers 188, mikrokristaliska celuloze (pH101), povidons (K-25), kroskarmelozes natrija
sals, magnija stearats, natrija laurilsulfats, koloidalais beztidens silicija dioksids.
Apvalks: laktozes monohidrats, hipromeloze (E464), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs
oksids (E172), triacetins.

Tadalafil Mylan ar€jais izskats un iepakojums
Tadalafil Mylan 2,5 mg ir gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiestu
“M” viena tabletes pus€ un “TL over 1” otra pusé.

Tadalafil Mylan 2,5 mg ir pieejamas blisteros pa 28 un 56 tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

Razotajs:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbovarapus (Bulgaria)
Buarpuc EOO/I
Ten.: + 359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EX\ddo (Greece)
Viatris Hellas Ltd
TnA: + 302100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Lietuva (Lithuania)
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag (Hungary)
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH

Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555
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Kvnpog (Cyprus) Sverige

CPO Pharmaceuticals Ltd Viatris AB
TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/GGGG}>
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Tadalafil Mylan 5 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

AR e

Kas ir Tadalafil Mylan un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas
Ka lietot Tadalafil Mylan

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Tadalafil Mylan un kadam nolikam tas lieto

Tadalafil Mylan sastava ir aktiva viela tadalafils, kas pieder pie zalém, kuras sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoriem.

Tadalafil Mylan 5 mg tiek lietots, lai arstétu pieaugusus viriesus, kam ir:

2.

erektila disfunkcija. Ta ir tad, kad virietis nesp&j panakt vai uzturét stingru, piebriedusu
dzimumlocekli, kas piemé&rots dzimumakta veiksanai. Ir noverots, ka tadalafils ievérojami
uzlabo sp€ju sasniegt stingru erekciju, kas piemérota dzimumakta veikSanai.

P&c seksualas stimulacijas Tadalafil Mylan palidz atslabinaties Jisu dzimumlocekla
asinsvadiem, laujot taja ieplust asinim. Tas uzlabo erektilo funkciju. Ja Jums nav erektilas
disfunkcijas, Tadalafil Mylan Jums nepalidzgs. Ir svarigi piebilst, ka Tadalafil Mylan nepalidz
arstet erektilo disfunkciju, ja nav seksualas stimulacijas. Jums ar partneri ir jaiesaistas
prieksspéle tiesi tapat, ka tas notiktu, ja Jis nelietotu zales erekcijas trauc€jumu novérsanai;

urinacijas traucgjumi, kas saistiti ar biezi sastopamu stavokli, kas tiek saukts par labdabigu
prostatas hiperplaziju. Ta ir tad, kad Iidz ar vecumu palielinas prostata. Simptomi ir apgriitinata
urinacijas sakSana, nepilnigas urinpisla iztukSoSanas sajiita un biezaka nepiecieSamiba urinét
pat nakti. Tadalafils uzlabo asins pliismu uz prostatu un urinpiisli un atslabina So organu
muskulatiiru, mazinot labdabigas prostatas hiperplazijas simptomus. Ir noverots, ka jau 1-2
nedgelas pec arsteéSanas saksanas tadalafils mazina Sos urinacijas traucgjumus.

Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas

Nelietojiet Tadalafil Mylan S§ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret tadalafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

ja lietojat jebkura veida organiskos nitratus vai slapekla oksida donorus, piem&ram, amilnitritu.
Sas grupas zales (“nitratus”) izmanto stenokardijas (sapju kriitis) arsté$ana. Ir konstatgts, ka
tadalafils pastiprina So zalu iedarbibu. Ja lietojat kadus nitratus vai Jums nav 1stas skaidribas,
aprunajieties par to ar arstu,

ja sirgstat ar smagu sirdskaiti vai Jums nesen (p€dgjo 90 dienu laika) bijis infarkts,

ja Jums nesen (pedgjo sesu meénesu laika) bijis insults,

ja Jums ir pazeminats asinsspiediens vai nekontrol&ts augsts asinsspiediens,
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- ja Jums sakara ar ne-arteritisku prieks€ju optisko neiropatiju (NAION) ir bijis redzes zudums.
Tas ir stavoklis, kuru sauc arT par “acs trieku”.

- ja Jiis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Tadalafil Mylan, palielina $o zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai
neesat parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tadalafil Mylan lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Nemiet véra to, ka dzimumaktu pavada iesp&jams risks sirds slimniekiem, jo sirds tiek papildus
piepiiléta. Ja Jums ir kada sirdskaite, par to japastasta arstam.

Ta ka labdabigai prostatas hiperplazijai un prostatas vézim var biit vieni un tie pasi simptomi, pirms
sakt labdabigas prostatas hiperplazijas arst€Sanu ar tadalafilu, arsts Jiis izmekI€s attieciba uz prostatas
vezi. Prostatas vezi tadalafils nearstg.

Pirms $o tablesu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jums ir:
- sirpjveida $tinu anémija (sarkano asins $tinu anomalija);
- multipla mieloma (kaulu smadzenu audzgjs);

- leikoze (asins v&zis);

- jebkada veida deforméts dzimumloceklis;

- smaga aknu slimiba;

- smaga nieru slimiba.

Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam:

- veikta iegurna operacija;

- iznemta visa prostata vai tas dala, nesaglabajot prostatas nervus (radikala inervaciju
nesaudzgjosa prostatektomija).

Ja Jums laika, kad lietojat Tadalafil Mylan, ir pe€ksna redzes pasliktinasanas vai zudums, ir redzes
trauc€jumi vai redze kliist blava, partrauciet lietot Tadalafil Mylan un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Daziem pacientiem, kas lieto tadalafilu, ir nov€rota dzirdes pasliktinasanas vai peksns kurlums. Lai
gan nav zinams, vai §1 blakusparadiba ir tiesi saistita ar tadalafila lietoSanu, dzirdes pasliktinasanas vai
peksna kurluma gadijuma partrauciet Tadalafil Mylan lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Tadalafil Mylan nav paredzets lietoSanai sievietem.

Bérni un pusaudzi
Tadalafil Mylan nav paredzets lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Tadalafil Mylan
Pastastiet arstam par visam citam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Nelietojiet Tadalafil Mylan, ja Jas jau lietojat nitratus.

Tadalafil Mylan var ietekmét dazas citas zales, vai arT tas var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis jau lietojat:

- alfa blokatorus (tiek lietoti paaugstinata asinsspiediena vai ar labdabigu prostatas hiperplaziju
saistTtu urinacijas traucgjumu arstésanai);

- citas zales augsta asinsspiediena arst€Sanai;

- riociguats;

- 5-alfa reduktazes inhibitorus (tiek lietoti labdabigas prostatas hiperplazijas arsteéSanai);
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- tadas zales ka ketokonazola tabletes (séniSu infekciju arstéSanai) un proteazes inhibitorus AIDS
vai HIV infekcijas arstéSanai;

- fenobarbitalu, fenitotnu vai karbamazepinu (pretkrampju lidzekli);

- rifampicinu, eritromicinu, klatritromicinu vai itrakonazolu;

- citas zales erektilas disfunkcijas arstésanai.

Tadalafil Mylan kopa ar dzérienu un alkoholu
Greipfritu sula var ietekmet Tadalafil Mylan iedarbibu, un ta jalieto piesardzigi. Lai sanemtu stkaku
informaciju, konsultgjieties ar arstu.

Alkoholisko dzgrienu lietoSana var uz laiku pazeminat Jusu asinsspiedienu. Ja esat lietojis vai planojat
lietot Tadalafil Mylan, izvairieties no parmérigas alkoholisko dzerienu lietoSanas (etilspirta
koncentracijas asinis 0,08% vai vairak), jo tas var palielinat reibona risku pieceloties.

Fertilitate

Lietojot §1s zales suniem, s€kliniekos samazinajas spermas daudzums. Spermas daudzuma
samazina$anos noveroja art daziem virieSiem. Maz ticams, ka tas varétu novest pie fertilitates
samazinasanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazi viriesi, kuri lietoja tadalafilu kliniskos p&tijumos, ir zinojusi par reiboni. Pirms transportlidzeklu
vadiSanas vai mehanismu apkalposSanas noskaidrojiet, kada ir Jisu reakcija uz $tm tabletem.

Tadalafil Mylan satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Tadalafil Mylan satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir

[

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tadalafil Mylan

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Erektilas disfunkcijas arsteSanai

Ieteicama deva ir viena 5 mg tablete katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika. Jisu arsts var mainit
devu Iidz 2,5 mg atkariba no Jisu reakcijas uz Tadalafil Mylan. ST deva tiks ienemta ar 2,5 mg
tabletem.

Nelietojiet Tadalafil Mylan biezak ka vienu reizi diena.

Lietojot Tadalafil Mylan vienu reizi diena, Jis varat sasniegt erekciju (ja ir seksuala stimulacija)
jebkura bridt 24 stundu laika. Tadalafil Mylan lietosana vienreiz diena var palidzgt virieSiem, kuri
plano dzimumaktu divas reizes nedela vai biezak.

Labdabigas prostatas hiperplazijas arstesanai

Deva ir viena 5 mg tablete, kas jaienem vienu reizi diena aptuveni viena un taja pasa laika.

Arf tad, ja Jums ir gan labdabiga prostatas hiperplazija, gan erektila disfunkcija, deva ir viena 5 mg
tablete vienu reizi diena.

Nelietojiet Tadalafil Mylan biezak ka vienu reizi diena.

Tadalafil Mylan tabletes ickskigai lietoSanai paredzgtas tikai virieSiem. Tablete janorij vesela, uzdzerot
nedaudz Gdens. Sis tabletes var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Ja esat lietojis Tadalafil Mylan vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu. Jums var rasties 4. punkta aprakstitas blakusparadibas.
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Ja esat aizmirsis lietot Tadalafil Mylan
Ienemiet savu devu, tiklidz par to atceraties, tom&r nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
tableti. Tadalafil Mylan nedrikst lietot biezak ka vienreiz diena.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid€ji smagas.

Ja Jums ir jebkura no talak minétajam blakusparadibam, partrauciet lietot Sis zales un

nekavejoties meklejiet medicinisko palidzibu:

- alergiskas reakcijas, tostarp izsitumi (bieZums — retak);

- sapes kriitts — nelietojiet nitratus, bet nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu (biezums —
retak);

- priapisms — ilgstoSa un, iespgjams, sapiga erekcija pec tadalafila lietoSanas (biezums — reti). Ja
Jums ir $ada erekcija, kas nepartraukti turpinas ilgak par 4 stundam, nekavéjoties sazinieties ar
arstu;

- peksns redzes zudums (biezums — reti), trauc@ta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna
redzes pasliktinasanas (biezums nav zinams).

Ir zinots ar1 par citam blakusparadibam.

Biezi (noverotas Iidz 1 no katriem 10 pacientiem):
- galvassapes, sapes mugura, muskulu sapes, sapes rokas un kajas, sejas pietvikums, aizlikts
deguns un gremos$anas traucgjumi.

Retak (noverotas 1idz 1 no katriem 100 pacientiem):

- reibonis, sapes vedera, slikta diiSa, vemsana, atvilnis, redzes miglo$anas, sapes acls, apgriitinata
elpoSana, asinis urina, paildzinata erekcija, sirdsklauves, atra sirdsdarbiba, augsts
asinsspiediens, zems asinsspiediens, deguna asinoSana, dzinksteSana austs, pietiikusas rokas,
pédas vai potites un noguruma sajita.

Reti (novérotas 1idz 1 no katriem 1 000 pacientiem):

- gibsana, krampji un parejoss atminas zudums, plakstinu pietikums, piesartusas acis, peksna
dzirdes pasliktinasanas vai kurlums un natrene (niezosi sarkani plankumi uz adas),
dzimumlocekla asinosana, asinis s€klas Skidruma un pastiprinata svisana.

Reti virieSiem, kuri lietoja tadalafilu, ir zinots par infarktu un insultu. Vairumam $o viriesu pirms So
zalu lietoSanas bijusas konstatétas sirds slimibas.

Reti ir zinots par dal&ju, 1slaicigu vai ilgstoSu redzes pasliktinasanos vai zudumu viena vai abas acTs.

Saistiba ar pacientiem, kuri ir lietojusi tadalafilu, ir sanemti zinojumi par vél daZam retam

blakusparadibam, kuras nav konstatétas kliniskajos pétijumos. STs blakusparadibas ir:

- migréna, sejas pietikums, smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietukumu,
smagi adas izsitumi, acu apasinoSanu ietekméjosi traucgjumi, neregulara sirdsdarbiba,
stenokardija un peksna sirds apstaSanas;

- trauceta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna redzes pasliktinaSanas (biezums nav
zinams).

Virie$iem pec 75 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu, biezak noverota tada blakusparadiba ka
reibonis. Par caureju biezak ir zinots virieSiem peéc 65 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Tadalafil Mylan
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&déjo dienu.

Zaleém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tadalafil Mylan satur

- Aktiva viela ir tadalafils. Katra tablete satur 5 mg tadalafila.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: beziidens laktoze (skatit 2. punktu “Tadalafil Mylan satur laktozi”),
poloksamers 188, mikrokristaliska celuloze (pH101), povidons (K-25), kroskarmelozes natrija
sals, magnija stearats, natrija laurilsulfats, koloidalais beztidens silicija dioksids.
Apvalks: laktozes monohidrats, hipromeloze (E646), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs
oksids (E172), triacetins.

Tadalafil Mylan arejais izskats un iepakojums
Tadalafil Mylan 5 mg ir gaisi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiestu “M”
viena tabletes pus€ un “TL over 2” otra puse.

Tadalafil Mylan 5 mg ir pieejamas blisteros pa 14, 28, 30, 56, 84 un 98 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas Ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

Razotajs:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarija
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Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas IpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva (Lithuania)

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Bouarapus (Bulgaria) Luxembourg/Luxemburg

Buarpuc EOO/] Viatris

Ten.: + 359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag (Hungary)

Viatris CZ s.r.o. Viatris Healthcare Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel.: +36 1465 2100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Ltd

TIf: +4528 11 69 32 Tel: +356 21 22 01 74

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan BV

Tel: + 49 800 0700 800 Tel: + 31 (0)20 426 3300

Eesti (Estonia) Norge

Viatris OU Viatris AS

Tel: + 372 6363 052 TIf: +47 66 75 33 00

EMada (Greece) Osterreich

Viatris Hellas Ltd Viatris Austria GmbH

TnA: +30 2100 100 002 Tel: + 43 1 86390

Espaia Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L. Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +34 900 102 712 Tel: + 48 22 546 64 00

France Portugal

Viatris Santé Mylan, Lda.

Tél: +33 43725 75 00 Tel: + 351 214 127 200

Hrvatska (Croatia) Romaénia

Viatris Hrvatska d.o.o. BGP Products SRL

Tel: + 385123 50 599 Tel: +40 372 579 000
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Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
CPO Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Stikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu timekla vietn€ http://www.ema.europa.eu
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Tadalafil Mylan 10 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tadalafil Mylan un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietosanas
Ka lietot Tadalafil Mylan

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Tadalafil Mylan un kadam nolikam tas lieto

Tadalafil Mylan ir zales pieaugusiem virieSiem, kuriem ir erekcijas trauc€jumi. Tas nozimge, ka
virietim dzimumloceklis nekliist ciets, piebriedis un piemeérots dzimumaktam, vai nepaliek $ada
stavokli pietiekami ilgi. Ir pieradits, ka tadalafils ievérojami uzlabo sp&ju iegiit cietu, piebriedusu
dzimumlocekli, kas pieme&rots dzimumaktam.

Tadalafil Mylan sastava ir aktiva viela tadalafils, kas pieder pie zalem, kuras sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoriem. P&c seksualas stimulacijas Tadalafil Mylan iedarbojas uz
dzimumlocekla asinsvadiem, palidzot tiem atslabinaties un laujot tam piepliist ar asinim. Ta rezultata
uzlabojas erekcija. Ja nav erekcijas trauc€jumu, Tadalafil Mylan nerada nekadu pozitivu efektu.

Ir svarigi ielagot, ka Tadalafil Mylan neiedarbojas, ja nav seksualas stimulacijas. Jums ir jaiesaistas
prieks$spel€ ar partneri tiesi tapat, ka notiktu, ja Jiis nelietotu zales pret erekcijas traucgjumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas

Nelietojiet Tadalafil Mylan §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret tadalafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja lietojat jebkura veida organiskos nitratus vai slapekla oksida donorus, pieméram, amilnitritu.
Sas grupas zales (“nitratus”) izmanto stenokardijas (sapju kriitis) arste$ana. Ir konstatéts, ka
tadalafils pastiprina So zalu iedarbibu. Ja lietojat kadus nitratus vai Jums nav istas skaidribas,
aprunajieties par to ar arstu;

- ja sirgstat ar smagu sirdskaiti vai Jums nesen (p&d€jo 90 dienu laika) bijis infarkts,

- ja Jums nesen (ped&jo seSu meénesu laika) bijis insults,

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens vai nekontroléts augsts asinsspiediens,

- ja Jums sakara ar ne-arteritisku prieks€ju optisko neiropatiju (NAION) ir bijis redzes zudums.
Tas ir stavoklis, kuru sauc arT par “acs trieku”.

- ja Jiis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Tadalafil Mylan, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jus lietojat riociguatu vai
neesat parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tadalafil Mylan lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nemiet vera to, ka dzimumaktu pavada iesp€jams risks sirds slimniekiem, jo sirds tiek papildus
piepiiléta. Ja Jums ir kada sirdskaite, par to japastasta arstam.

Pirms $So tablesu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jums ir:
- sirpjveida $tinu anémija (sarkano asins $tinu anomalija);
- multipla mieloma (kaulu smadzenu audzgjs);

- leikoze (asins v&zis);

- jebkada veida deforméts dzimumloceklis;

- nopietni aknu darbibas traucgjumi;

- nopietni nieru darbibas traucgumi.

Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam:

- veikta iegurna operacija;

- iznemta visa prostata vai tas dala, nesaglabajot prostatas nervus (radikala inervaciju
nesaudzgjosa prostatektomija).

Ja Jums laika, kad lietojat Tadalafil Mylan, ir pe€ksna redzes pasliktinasanas vai zudums, ir redzes
trauc€jumi vai redze kltist blava, partrauciet lietot Tadalafil Mylan un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Daziem pacientiem, kas lieto tadalafilu, ir noverota dzirdes pasliktinaSanas vai peksns kurlums. Lai
gan nav zinams, vai §1 blakusparadiba ir tiesi saistita ar tadalafila lietoSanu, dzirdes pasliktinasanas vai
peksna kurluma gadijuma partrauciet Tadalafil Mylan lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Tadalafil Mylan nav paredz&ts lietoSanai sievietem.

Bérni un pusaudzi
Tadalafil Mylan nav paredzets lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Tadalafil Mylan
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Nelietojiet Tadalafil Mylan, ja Jis jau lietojat nitratus.

Tadalafil Mylan var ietekmét dazas citas zales, vai arT tas var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis jau lietojat:

- alfa blokatorus (tiek lietoti paaugstinata asinsspiediena vai ar labdabigu prostatas hiperplaziju
saistTtu urinacijas traucgjumu arstésanai);

- citas zales augsta asinsspiediena arste€Sanai;

- riociguats;

- 5-alfa reduktazes inhibitorus (tiek lietoti labdabigas prostatas hiperplazijas arsteéSanai);

- tadas zales ka ketokonazola tabletes (séniSu infekciju arst€Sanai) un proteazes inhibitorus AIDS
vai HIV infekcijas arsteésanai;

- fenobarbitalu, fenitoinu vai karbamazepinu (pretkrampju lidzekli);

- rifampicinu, eritromicinu, klatritromicinu vai itrakonazolu

- citas zales erektilas disfunkcijas arstésanai.

Tadalafil Mylan kopa ar dzerienu un alkoholu

Greipfriitu sula var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu, un ta jalieto piesardzigi. Lai sanemtu sikaku
informaciju, konsultgjieties ar arstu.
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Alkohola lietoSana var uz laiku pazeminat asinsspiedienu. Ja esat lietojis vai planojat lietot Tadalafil
Mylan, izvairieties no parmerigas iedzerSanas (alkohola Iimenis asinis 0,08% vai augstaks), jo tas var
palielinat reibona risku pieceloties.

Fertilitate

Lietojot Sts zales suniem, seékliniekos samazinajas spermas daudzums. Spermas daudzuma
samazinaSanos noveroja ar1 daziem virieSiem. Maz ticams, ka tas varétu novest pie fertilitates
samazinasanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazi viriesi, kuri lietoja tadalafilu kltniskos p&tijumos, ir zinojusi par reiboni. Pirms transportlidzeklu
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas noskaidrojiet, kada ir Jusu reakcija uz §tm tabletem.

Tadalafil Mylan satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Tadalafil Mylan satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tadalafil Mylan

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama sakumdeva ir viena 10 mg tablete pirms dzimumakta. Ja devas iedarbiba ir par vaju, arsts
var devu palielinat [idz 20 mg. Tadalafil Mylan tabletes ir lietojamas iekskigi.

Tadalafilu var lietot, v€lakais, 30 miniites pirms dzimumakta.
Tadalafila iedarbiba var ilgt lidz 36 stundam p&c tabletes ienemsanas.

Nelietojiet Tadalafil Mylan biezak ka vienu reizi diena. Tadalafil Mylan 10 un 20 mg tabletes
paredzgts lietot pirms paredzama dzimumakta, un tas nav ieteicamas nepartrauktai ikdienas lietoSanai.

Tadalafil Mylan tabletes iekskigai lietoSanai paredzetas tikai virieSiem. Tablete janorij vesela, uzdzerot
nedaudz Gdens. Sis tabletes var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Ja esat lietojis Tadalafil Mylan vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu. Jums var rasties 4. punkta aprakstitas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas parasti ir vieglas vai vid€ji smagas.

Ja Jums ir jebkura no talak minétajam blakusparadibam, partrauciet lietot Sis zales un

nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu:

- alergiskas reakcijas, tostarp izsitumi (bieZums — retak);

- sapes kriitts — nelietojiet nitratus, bet nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu (biezums —
retak);

- priapisms — ilgstoSa un, iespgjams, sapiga erekcija pec tadalafila lietoSanas (biezums — reti). Ja
Jums ir $ada erekcija, kas nepartraukti turpinas ilgak par 4 stundam, nekavéjoties sazinieties ar
arstu;
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- peksns redzes zudums (bieZzums — reti), trauc@ta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna
redzes pasliktinasanas (biezums nav zinams).

Ir zinots arT par citam blakusparadibam.

Biezi (noverotas Iidz 1 no katriem 10 pacientiem):
- galvassapes, sapes mugura, muskulu sapes, sapes rokas un kajas, sejas pietvikums, aizlikts
deguns un gremos$anas traucgjumi.

Retak (noverotas 11dz 1 no katriem 100 pacientiem)

- reibonis, sapes védera, slikta dusa, vemsana, atvilnis, redzes migloSanas, sapes acis, apgriitinata
elpoSana, asinis urina, paildzinata erekcija, sirdsklauves, atra sirdsdarbiba, augsts
asinsspiediens, zems asinsspiediens, deguna asinoSana, dzinkstg$ana ausTs, pietiikusas rokas,
pédas vai potites un noguruma sajiita.

Reti (novérotas I1dz 1 no katriem 1 000 pacientiem)

- gibSana, krampji un parejoss atminas zudums, plakstinu pietikums, piesartusas acis, peksna
dzirdes pasliktinasanas vai kurlums un natrene (niezosi sarkani plankumi uz adas),
dzimumlocekla asinoSana, asinis séklas Skidruma un pastiprinata svisana.

Reti viriesiem, kuri lietoja tadalafilu, ir zinots par infarktu un insultu. Vairumam $o viriesu pirms $o
zalu lietoSanas bijusas konstatgtas sirds slimibas.

Reti ir zinots par dal&ju, Tslaicigu vai ilgstoSu redzes pasliktinasanos vai zudumu viena vai abas acTs.

Saistiba ar pacientiem, kuri ir lietojusi tadalafilu, ir sanemti zinojumi par vél dazam retam

blakusparadibam, kuras nav konstatétas kliniskajos p&tfjumos. Sis blakusparadibas ir:

- migréna, sejas pietikums, smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu,
smagi adas izsitumi, acu apasinoSanu ietekméjosi traucgjumi, neregulara sirdsdarbiba,
stenokardija un peksna sirds apstasanas;

- traucgta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna redzes pasliktinasanas (biezums nav
zinams).

VirieSiem p&c 75 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu, biezak novérota tada blakusparadiba ka
reibonis. Par caureju biezak ir zinots virieSiem pec 65 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tadalafil Mylan satur

- Aktiva viela ir tadalafils. Katra tablete satur 10 mg tadalafila.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: beztidens laktoze (skatit 2. punktu “Tadalafil Mylan satur laktozi”),
poloksamers 188, mikrokristaliska celuloze (pH101), povidons (K-25), kroskarmelozes natrija
sals, magnija stearats, natrija laurilsulfats, koloidalais beztidens silicija dioksids.
Apvalks: laktozes monohidrats, hipromeloze (E646), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs
oksids (E172), triacetins.

Tadalafil Mylan ar¢jais izskats un iepakojums
Tadalafil Mylan 10 mg ir gaiSi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiestu
“M” viena tabletes pus€ un “TL3” otra puse.

Tadalafil Mylan 10 mg ir pieejamas blisteros pa 4, 12 un 24 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

Razotajs:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva (Lithuania)

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Bbouarapus (Bulgaria) Luxembourg/Luxemburg

Buarpuc EOO/I Viatris

Ten.: + 359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

E)\ado (Greece)
Viatris Hellas Ltd
TnA: + 302100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
CPO Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Magyarorszag (Hungary)
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH

Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG
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Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Tadalafil Mylan 20 mg apvalkotas tabletes
tadalafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tadalafil Mylan un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietosanas
Ka lietot Tadalafil Mylan

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Tadalafil Mylan un kadam nolikam tas lieto

Tadalafil Mylan ir zales pieaugusiem virieSiem, kuriem ir erekcijas trauc€jumi. Tas nozimge, ka
virietim dzimumloceklis neklist ciets, piebriedis un piemeérots dzimumaktam, vai nepaliek $ada
stavokli pietiekami ilgi. Ir pieradits, ka tadalafils ievérojami uzlabo sp&ju iegiit cietu, piebriedusu
dzimumlocekli, kas pieme&rots dzimumaktam.

Tadalafil Mylan sastava ir aktiva viela tadalafils, kas pieder pie zalem, kuras sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoriem. P&c seksualas stimulacijas Tadalafil Mylan iedarbojas uz
dzimumlocekla asinsvadiem, palidzot tiem atslabinaties un laujot tam piepliist ar asinim. Ta rezultata
uzlabojas erekcija. Ja nav erekcijas trauc€jumu, Tadalafil Mylan nerada nekadu pozitivu efektu.

Ir svarigi ielagot, ka tadalafils neiedarbojas, ja nav seksualas stimulacijas. Jums ir jaiesaistas
prieks$spele ar partneri tiesi tapat, ka notiktu, ja Jiis nelietotu zales pret erekcijas traucgjumiem.

2. Kas Jums jazina pirms Tadalafil Mylan lietoSanas

Nelietojiet Tadalafil Mylan §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret tadalafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

- ja lietojat jebkura veida organiskos nitratus vai slapekla oksida donorus, pieméram, amilnitritu.
Sas grupas zales (“nitratus”) izmanto stenokardijas (sapju kriitis) arste$ana. Ir konstatéts, ka
tadalafils pastiprina So zalu iedarbibu. Ja lietojat kadus nitratus vai Jums nav Tstas skaidribas,
aprunajieties par to ar arstu;

- ja sirgstat ar smagu sirdskaiti vai Jums nesen (p&d€jo 90 dienu laika) bijis infarkts;

- ja Jums nesen (ped&jo 6 ménesu laika) bijis insults;

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens vai nekontrol&ts augsts asinsspiediens;

- ja Jums sakara ar ne-arteritisku priek$€ju optisko neiropatiju (NAION) ir bijis redzes zudums.
Tas ir stavoklis, kuru sauc arT par “acs trieku”.

- ja Jiis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Tadalafil Mylan, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jus lietojat riociguatu vai
neesat parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tadalafil Mylan lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nemiet vera to, ka dzimumaktu pavada iesp€jams risks sirds slimniekiem, jo sirds tiek papildus
piepiiléta. Ja Jums ir kada sirdskaite, par to japastasta arstam.

Pirms $So tablesu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jums ir:

- sirpjveida $tinu anémija (sarkano asinskermeniSu anomalija);
- multipla mieloma (kaulu smadzenu audzgjs);

- leikoze (asins v&zis);

- jebkada veida deforméts dzimumloceklis;

- nopietni aknu darbibas traucgjumi;

- nopietni nieru darbibas traucgumi.

Nav zinams, vai tadalafils ir efektivs pacientiem, kam:

- veikta iegurna operacija;

- iznemta visa prostata vai tas dala, nesaglabajot prostatas nervus (radikala inervaciju
nesaudzgjosa prostatektomija).

Ja Jums laika, kad lietojat Tadalafil Mylan, ir pe€ksna redzes pasliktinasanas vai zudums, ir redzes
trauc€jumi vai redze kltist blava, partrauciet lietot Tadalafil Mylan un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Daziem pacientiem, kas lieto tadalafilu, ir noverota dzirdes pasliktinaSanas vai peksns kurlums. Lai
gan nav zinams, vai §1 blakusparadiba ir tiesi saistita ar tadalafila lietoSanu, dzirdes pasliktinasanas vai
peksna kurluma gadijuma partrauciet Tadalafil Mylan lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.

Tadalafil Mylan nav paredz&ts lietoSanai sievietem.

Bérni un pusaudzi
Tadalafil Mylan nav paredzets lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Tadalafil Mylan
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Nelietojiet Tadalafil Mylan, ja Jas jau lietojat nitratus.

Tadalafil Mylan var ietekmét dazas citas zales, vai arT tas var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis jau lietojat:

- alfa blokatorus (tiek lietoti paaugstinata asinsspiediena vai ar labdabigu prostatas hiperplaziju
saistTtu urinacijas traucgjumu arstésanai);

- citas zales augsta asinsspiediena arsté€Sanai;

- riociguats;

- 5-alfa reduktazes inhibitorus (tiek lietoti labdabigas prostatas hiperplazijas arsteéSanai);

- tadas zales ka ketokonazola tabletes (séniSu infekciju arst€Sanai) un proteazes inhibitorus AIDS
vai HIV infekcijas arsteésanai;

- fenobarbitalu, fenitoinu vai karbamazepinu (pretkrampju lidzekli);

- rifampicinu, eritromicinu, klatritromicinu vai itrakonazolu

- citas zales erektilas disfunkcijas arstésanai.

Tadalafil Mylan kopa ar dzerienu un alkoholu

Greipfriitu sula var ietekmét Tadalafil Mylan iedarbibu, un ta jalieto piesardzigi. Lai sanemtu sikaku
informaciju, konsultgjieties ar arstu.
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Alkohola lietoSana var uz laiku pazeminat asinsspiedienu. Ja esat lietojis vai planojat lietot Tadalafil
Mylan, izvairieties no parmerigas iedzerSanas (alkohola Iimenis asinis 0,08% vai augstaks), jo tas var
palielinat reibona risku pieceloties.

Fertilitate

Lietojot Sts zales suniem, seékliniekos samazinajas spermas daudzums. Spermas daudzuma
samazina$anos noveroja ar1 daziem virieSiem. Maz ticams, ka tas varétu novest pie fertilitates
samazinasanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazi viriesi, kuri lietoja tadalafilu kliniskos p&tijumos, ir zinojusi par reiboni. Pirms transportlidzeklu
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas noskaidrojiet, kada ir Jusu reakcija §Tm tabletem.

Tadalafil Mylan satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Tadalafil Mylan satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tadalafil Mylan

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama sakumdeva ir viena 10 mg tablete pirms dzimumakta. Tomér, ja arsts nolems, ka ieteikta
10 mg deva ir parak vaja, Jums var tikt nozZiméta viena 20 mg liela deva.

Tadalafilu var lietot, v€lakais, 30 miniites pirms dzimumakta.
Tadalafila iedarbiba var ilgt Iidz 36 stundam p&c tabletes ienemsanas.

Nelietojiet Tadalafil Mylan biezak ka vienu reizi diena. Tadalafil Mylan 10 un 20 mg tabletes
paredzgts lietot pirms paredzama dzimumakta, un tas nav ieteicamas nepartrauktai ikdienas lietoSanai.

Tadalafila tabletes iekskigai lietoSanai paredzgtas tikai virieSiem. Tablete janorij vesela, uzdzerot
nedaudz Gdens. Sis tabletes var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Ja esat lietojis Tadalafil Mylan vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu. Jums var rasties 4. punkta aprakstitas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji smagas.

Ja Jums ir jebkura no talak minétajam blakusparadibam, partrauciet lietot Sis zales un

nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu:

- alergiskas reakcijas, tostarp izsitumi (bieZums — retak);

- sapes kriitts — nelietojiet nitratus, bet nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu (biezums —
retak);

- priapisms — ilgstoSa un, iespgjams, sapiga erekcija pec tadalafila lietoSanas (biezums — reti). Ja
Jums ir $ada erekcija, kas nepartraukti turpinas ilgak par 4 stundam, nekavéjoties sazinieties ar
arstu;
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- peksns redzes zudums (biezums — reti), trauc@ta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna
redzes pasliktinasanas (biezums nav zinams).

Ir zinots arT par citam blakusparadibam.

Biezi (noverotas Iidz 1 no katriem 10 pacientiem):
- galvassapes, sapes mugura, muskulu sapes, sapes rokas un kajas, sejas pietvikums, aizlikts
deguns un gremos$anas traucgjumi.

Retak (noverotas 1idz 1 no katriem 100 pacientiem):

- reibonis, sapes védera, slikta dusa, vemsana, atvilnis, redzes migloSanas, sapes acis, apgriitinata
elpoSana, asinis urina, paildzinata erekcija, sirdsklauves, atra sirdsdarbiba, augsts
asinsspiediens, zems asinsspiediens, deguna asinoSana, dzinkstg$ana ausTs, pietiikusas rokas,
p&das vai potites un noguruma sajiita.

Reti (novérotas 11dz 1 no katriem 1 000 pacientiem):

- gibSana, krampji un parejoss atminas zudums, plakstinu pietikums, piesartusas acis, peksna
dzirdes pasliktinasanas vai kurlums un natrene (niezosi sarkani plankumi uz adas),
dzimumlocekla asinoSana, asinis séklas Skidruma un pastiprinata svisana.

Reti viriesiem, kuri lietoja tadalafilu, ir zinots par infarktu un insultu. Vairumam $o viriesu pirms $o
zalu lietoSanas bijusas konstatgtas sirds slimibas.

Reti ir zinots par dal&ju, Tslaicigu vai ilgstoSu redzes pasliktinasanos vai zudumu viena vai abas acTs.

Saistiba ar pacientiem, kuri ir lietojusi tadalafilu, ir sanemti zinojumi par vél dazam retam

blakusparadibam, kuras nav konstatétas kliniskajos p&tfjumos. Sis blakusparadibas ir:

- migréna, sejas pietikums, smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu,
smagi adas izsitumi, acu apasinoSanu ietekméjosi traucgjumi, neregulara sirdsdarbiba,
stenokardija un peksna sirds apstasanas;

- traucgta, blavaka, neskaidra centrala redze vai peksna redzes pasliktinasanas (biezums nav
zinams).

VirieSiem p&c 75 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu, biezak novérota tada blakusparadiba ka
reibonis. Par caureju biezak ir zinots virieSiem pec 65 gadu vecuma, kuri lietojusi tadalafilu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tadalafil Mylan

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tadalafil Mylan satur

- Aktiva viela ir tadalafils. Katra tablete satur 20 mg tadalafila.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: beztidens laktoze (skatit 2. punktu “Tadalafil Mylan satur laktozi”),
poloksamers 188, mikrokristaliska celuloze (pH101), povidons (K-25), kroskarmelozes natrija
sals, magnija stearats, natrija laurilsulfats, koloidalais beztidens silicija dioksids.
Apvalks: laktozes monohidrats, hipromeloze (E646), titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs
oksids (E172), triacetins.

Tadalafil Mylan ar¢jais izskats un iepakojums
Tadalafil Mylan 20 mg ir gaiSi dzeltenas, apvalkotas, apalas, abpusgji izliektas tabletes ar iespiestu
“M” viena tabletes pus€ un “TL4” otra puse.

Tadalafil Mylan 20 mg ir pieejamas blisteros pa 2, 4, 8, 12 un 24 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

Razotajs:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva (Lithuania)

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Buarapus (Bulgaria) Luxembourg/Luxemburg

Buarpuc EOO Viatris

Ten.: + 359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

E)\ado (Greece)
Viatris Hellas Ltd
TnA: + 302100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
CPO Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Magyarorszag (Hungary)
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH

Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG
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Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu
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