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TADACONTROL 10mg, 2 tabletek powlekanych

Cena: 13,54 PLN

Opis stownikowy

Opakowanie 2sz7t.
Postaé tabletki powlekane
Producent AUROVITAS PHARMA POLSKA SP. Z 0.0.

Rodzaj rejestracji  Lek

dziata
do 36 ngZln

Opis produktu

Wskazania
Przed zazyciem leku skorzystaj z dotaczonego narzedzia diagnostycznego (Kwestionariusza dla pacjenta)!
Tadacontrol, 10 mg, tabletki powlekaneTadalafilum

Lek Tadacontrol jest lekiem przeznaczonym dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji. Jest to stan, kiedy mezczyzna nie moze
osiggna¢ lub utrzymac¢ wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego. Wykazano, ze lek Tadacontrol znacznie poprawia
zdolnos$¢ uzyskania wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

Dziatanie

Lek Tadacontrol zawiera substancje czynna tadalafil, ktéry nalezy do grupy lekdw nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po
stymulacji seksualnej, lek Tadacontrol pomaga w rozszerzeniu naczyn krwionosnych cztonka, co umozliwia naptyw krwi do cztonka. W
wyniku tego dochodzi do poprawy erekcji. Lek Tadacontrol nie pomaga pacjentom, u ktérych nie wystepujg zaburzenia erekgcji.

Sposob uzycia

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty. Tabletki leku Tadacontrol sg przeznaczone do przyjmowania doustnego
tylko u mezczyzn. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc niewielka iloscig wody. Tabletki mozna zazywac niezaleznie od
positkdw.Zalecana dawka leku to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przed planowang aktywnoscig seksualng. Lekarz po konsultacji
moze zaleci¢ inny sposéb dawkowania.Lek Tadacontrol nalezy przyja¢ przynajmniej 30 minut przed planowang aktywnoscig
seksualna.Lek Tadacontrol moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu tabletki.Lek do stosowania doraznego, w miare
potrzeby.Nie stosowac czesciej niz 1 raz w tygodniu. Nie przyjmowac wiecej niz 1 tabletke.Leku Tadacontrol nie nalezy stosowac
réwnoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji.Leku Tadacontrol nie nalezy
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stosowac jednoczesnie z terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami
PDE5.Przez 48 godzin po przyjeciu leku Tadacontrol nie wolno przyjmowac lekéw zawierajgcych syldenafil stosowanych w leczeniu
zaburzen erekgji lub w leczeniu nadcisnienia ptucnego.Leku Tadacontrol nie nalezy przyjmowag, jesli nie stwierdzono zaburzen
erekcji.Wazne jest, aby mie¢ swiadomosg¢, ze lek Tadacontrol nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka
powinni zaaranzowac gre wstepnag, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa lekéw na zaburzenia erekcji.Spozywanie alkoholu
moze wptywaé na zdolnos¢ pacjenta do uzyskania erekcji i moze spowodowac przemijajgce obnizenie cisnienia tetniczego krwi. Jezeli
pacjent przyjat lek Tadacontrol lub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywac¢ duzych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu we krwi 0,08%
lub powyzej), poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zawrotow gtowy przy wstawaniu.Nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
gdy po zazyciu leku Tadacontrol nie dochodzi do erekgji lub, gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajgcy do odbycia stosunku
piciowego.Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TadacontrolW przypadku przyjecia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy
powiadomié o tym lekarza. Mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane opisane w punkcie 4.Nie wolno zazywac¢ wiekszej liczby tabletek niz
wskazano w ulotce dla pacjenta.W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Wazne

Kiedy nie stosowac¢ leku Tadacontrol- Jesli pacjent ma uczulenie na tadalafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).- Jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakiejkolwiek postaci lub inne donory tlenku azotu, np.
azotyn amylu. Jest to grupa lekéw (,azotany”) stosowanych w leczeniu dtawicy piersiowej (,bdl w klatce piersiowej"). Wykazano, ze
tadalafil nasila dziatanie tych lekéw. Jezeli pacjent zazywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien, powinien
poinformowac o tym lekarza.- Jesli lekarz zalecit pacjentowi unikanie aktywnosci seksualnej.- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba
serca lub pacjent przebyt zawat serca w ciggu ostatnich 90 dni.- Jesli pacjent przebyt udar w ciggu ostatnich 6 miesiecy.- Jesli u
pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi lub niekontrolowane wysokie cisnienie krwi, lub niekontrolowane zaburzenia rytmu serca.- Jesli
u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION), okreslanej jako ,porazenie oka" - Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego (1.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (tj. wysokiego cinienia w ptucach
spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze inhibitory PDES5, takie jak lek Tadacontrol, nasilajg dziatanie obnizajgce cisnienie
krwi przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest tego pewien, powinien poinformowac o tym lekarza.Ostrzezenia i $rodki
ostroznosciPrzed rozpoczeciem stosowania leku Tadacontrol nalezy skorzystac z dotgczonego do opakowania kwestionariusza. W
przypadku wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg.Nalezy pamietaé, ze aktywnos¢
seksualna taczy sie z pewnym ryzykiem u pacjentéw z chorobami serca, poniewaz stanowi ona dodatkowe obcigzenie dla serca. W
przypadku wystepowania probleméw z sercem (w tym takze wynikajacego z kwestionariusza braku mozliwosci zastosowania leku
Tadacontrol z powodu problemdéw z sercem), nalezy poinformowac o tym lekarza.Pacjent przed przyjeciem leku powinien
poinformowac lekarza, jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych przypadkéw:- niedokrwistosé sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy
ksztatt czerwonych krwinek);- szpiczak mnogi (nowotwaér szpiku kostnego);- biataczka (nowotwdér komaérek krwi);- jakiekolwiek
znieksztatcenie pracia;- ciezkie choroby watroby;- ciezkie choroby nerek.Nie wiadomo, czy lek Tadacontrol jest skuteczny u pacjentéw:-
po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy.- po catkowitym lub czesciowym usunieciu gruczotu krokowego, podczas
ktérego nerwy gruczotu krokowego sg przecinane (radykalna prostatektomia bez oszczedzania nerwow).Jesli w trakcie stosowania
tadalafilu wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku lub obraz jest znieksztatcony, przyémiony, nalezy przerwac
stosowanie tadalafilu i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.U niektérych pacjentéw przyjmujacych tadalafil obserwowano
pogorszenie lub nagtg utrate stuchu. Chociaz nie wiadomo, czy zdarzenie to ma bezposredni zwigzek ze stosowaniem tadalafilu, jesli
wystgpi pogorszenie lub nagta utrata stuchu, nalezy przerwac stosowanie leku Tadacontrol i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.Lek Tadacontrol nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.Leku Tadacontrol nie nalezy stosowac¢ réwnoczesnie z innymi
doustnymi lub miejscowymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen erekgcji.Leku Tadacontrol nie nalezy stosowac jednoczesnie z
terapiami tetniczego nadcignienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDE5.Przez 48 godzin po
przyjeciu leku Tadacontrol nie wolno przyjmowac lekéw zawierajacych syldenafil stosowanych w leczeniu zaburzen erekgji lub w
leczeniu nadcisnienia ptucnego.Leku Tadacontrol nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.Dzieci i mtodziezlLek
Tadacontrol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.Lek Tadacontrol a inne lekiPrzed
zastosowaniem leku Tadacontrol nalezy skorzysta¢ z dotgczonego do opakowania kwestionariusza. W przypadku watpliwosci nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.Nie wolno przyjmowac leku Tadacontrol w przypadku stosowania azotandéw.Lek Tadacontrol moze
wptywacé na dziatanie niektérych lekéw lub inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku Tadacontrol. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli przyjmuje sie nastepujgce leki- leki blokujace receptory a-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiego cignienia
tetniczego krwi lub objawdéw ze strony uktadu moczowego spowodowanych tagodnym rozrostem gruczotu krokowego);- inne leki
stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi;- riocyguat;- inhibitory 5-alfa-reduktazy (stosowane w leczeniu tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego);- leki, takie jak ketokonazol w tabletkach (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i inhibitory proteazy
stosowane w leczeniu AIDS lub zakazenia wirusem HIV;- fenobarbital, fenytoine i karbamazepine (leki przeciwdrgawkowe);- ryfampicyne,
erytromycyne, klarytromycyne (antybiotyki) lub itrakonazol (lek przeciwgrzybiczy);- inne metody leczenia zaburzen erekcji.U niektérych
pacjentow, ktérzy przyjmujg leki obnizajgce cisnienie krwi, moze dochodzi¢ do spadku cisnienia krwi, szczegdlnie podczas szybkiego
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wstawania lub siadania. W razie wystapienia objawéw niskiego cisnienia krwi (zawrotéw gtowy, zamroczenia, wrazenia nadchodzgcego
omdlenia) nalezy przede wszystkim potozy¢ sie lub usigs$¢ i poczekaé do ustagpienia objawéw, pomdc moze réwniez wypicie wody,
zaczerpniecie $wiezego powietrza, napiecie migsni brzucha, krzyzowanie nég. Nalezy unika¢ szybkiego wstawania lub siadania.Lek
Tadacontrol z piciem i alkoholemInformacje dotyczace wptywu alkoholu podane sg w punkcie 3. Sok grejpfrutowy moze wptywac na
skuteczno$¢ leku Tadacontrol i dlatego spozywajac go nalezy zachowac ostroznosé. Aby uzyskaé wiecej informacji nalezy zwroécié sie
do lekarza.Ptodno$éKiedy podawano lek psom, nastgpito u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikéw w jgdrach. Zmniejszenie stezenia
plemnikéw obserwowano u niektérych mezczyzn. Jest mato prawdopodobne by prowadzito to do bezptodnosci.Prowadzenie pojazddw i
obstugiwanie maszynU niektérych mezczyzn zazywajacych lek Tadacontrol podczas badan klinicznych zgtaszano wystepowanie
zawrotow gtowy, dlatego nalezy poznac swojg reakcje na tabletki przed podjeciem decyzji o prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu
maszyn.Lek Tadacontrol zawiera laktozeJezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sktadniki

Co zawiera lek Tadacontrol* Substancja czynng leku jest tadalafil. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg tadalafilu.« Pozostate
sktadniki to:Rdzen tabletki: kopowidon, makrogologlicerolu hydroksystearynian, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
celuloza mikrokrystaliczna (102), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (6¢p), tytanu
dwutlenek (E 171), triacetyna, talk, Zelaza tlenek zétty (E 172).

Podmiot odpowiedzialny
Podmiot odpowiedzialny:Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.ul. Sokratesa 13D lokal 2701-909 Warszawae-mail:

medicalinformation@aurovitas.plWytwérca/Importer:APL Swift Services (Malta) LtdHF26, Hal Far Industrial Estate, Hal FarBirzebbugia,
BBG 3000MaltaGeneris Farmacéutica, S.A.Rua Joao de Deus, 19, Venda Nova2700-487 AmadoraPortugalia
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