Navodilo za uporabo

Exerdya 10 mg filmsko obloZene tablete
Exerdya 20 mg filmsko obloZene tablete
tadalafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Exerdya in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Exerdya
Kako jemati zdravilo Exerdya

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Exerdya

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Exerdya in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Exerdya uporabljamo za zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moskih. Moski z
erektilno disfunkcijo ne more doseci ali obdrzati dovolj trdega in nabreklega penisa za uspesen spolni
odnos. Zdravilna u¢inkovina zdravila Exerdya je tadalafil, ki dokazano pomembno izbolj$a zmoznost
dosege trdega in pokonénega penisa za uspeSen spolni odnos.

Zdravilo Exerdya spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci fosfodiesteraze tipa 5. Zdravilo
Exerdya deluje tako, da po spolni stimulaciji sprosti krvne Zile v penisu in tako omogo¢i dotok krvi v
penis. Rezultat tega je izboljsana erektilna funkcija. Ce nimate erektilne disfunkcije, vam zdravilo
Exerdya ne bo pomagalo.

Zavedati se morate, da zdravilo Exerdya brez spolne stimulacije ne deluje. Pomembno je, da se
posvetite predigri, podobno kot ¢e zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije ne bi jemali.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Exerdya

Ne jemljite zdravila Exerdya

- Ce ste alergi¢ni na tadalafil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e jemljete katero koli zdravilo iz skupine organskih nitratov ali donorje dusikovega oksida, kot
je amilnitrit. Zdravila iz te skupine (nitrati) uporabljamo za zdravljenje angine pektoris
(bolegina v prsnem koSu za prsnico). Dokazano je bilo, da tadalafil okrepi u¢inke teh zdravil. Ce
jemljete katero koli obliko nitrata ali ste glede tega kakor koli negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

- ¢e imate resno bolezen srca ali ste pred kratkim (v zadnjih 90 dneh) doziveli sréni infarkt.

- ¢e ste pred kratkim (v zadnjih 6 mesecih) doziveli mozgansko kap.

- ¢e imate nizek krvni tlak ali nenadzorovano visok krvni tlak.

- e ste kdaj imeli teZave z izgubo vida zaradi nearteriticne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne
nevropatije (NAION), stanja, poznanega kot “o¢esna kap”.

- ¢e jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije (tj.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
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krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci fosfodiesteraze tipa 5, kot je
zdravilo Exerdya, dokazano povecujejo hipotenzivne ucinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat
ali Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Exerdya se posvetujte z zdravnikom.

Zavedati se morate, da je spolna aktivnost pri bolnikih s sr¢no boleznijo povezana z moznim
tveganjem, saj spolna aktivnost srce Se dodatno obremeni. Ce imate tezave s srcem, morate o tem
obvestiti svojega zdravnika.

Pred zacetkom jemanja tablet obvestite svojega zdravnika, ¢e imate:
- srpastoceli¢no anemijo (nepravilnost rdec¢ih krvnih celic).

- multipli mielom (rakavo obolenje kostnega mozga).

- levkemijo (rakavo obolenje krvnih celic).

- kakr$no koli deformacijo penisa.

- hujse tezave z jetri.

- hujse tezave z ledvicami.

Ni znano, ¢e je tadalafil u¢inkovit pri bolnikih, ki so imeli:

- kirurski poseg v medenicni votlini.

- kirurSko odstranitev celotne prostate ali njenega dela, pri katerem so Zivce prostate prerezali
(radikalna prostatektomija brez ohranitve Zivcev).

V primeru nenadnega poslab$anja ali izgube vida prenehajte jemati zdravilo Exerdya in se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Exerdya ni namenjeno za uporabo pri zenskah.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Exerdya ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Exerdya
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Ne jemljite zdravila Exerdya, ¢e Ze jemljete nitrate.

Zdravilo Exerdya lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil, nekatera druga zdravila pa lahko

vplivajo na delovanje zdravila Exerdya. Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete:

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa (uporabljamo jih za zdravljenje visokega krvnega
tlaka ali urinarnih simptomov, povezanih z benigno hiperplazijo prostate).

- druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka.

- riociguat.

- zaviralce 5-alfa reduktaze (uporabljamo jih za zdravljenje benigne hiperplazije prostate).

- zdravila, kot so ketokonazol v obliki tablet (uporabljamo ga za zdravljenje glivi¢nih okuzb) in
zaviralci proteaz, ki jih uporabljamo za zdravljenje AIDS-a ali okuzbe z virusom HIV.

- fenobarbital, fenitoin in karbamazepin (zdravila za zdravljenje epilepsije).

- rifampicin, eritromicin, Klaritromicin ali itrakonazol.

- druga zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravilo Exerdya skupaj s pijaco in z alkoholom
Za informacije o vplivu alkohola glejte poglavje 3.

Sok grenivke lahko vpliva na delovanje zdravila Exerdya, zato morate biti pri uzivanju soka grenivke
previdni. Za nadaljnje informacije se posvetujte s svojim zdravnikom.
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Plodnost

Pri psih je bila uporaba zdravila povezana z manj$im nastajanjem semencic v modih. O zmanj$anju
koli¢ine sperme so porocali tudi pri nekaterih moskih. Verjetnost, da bi ta u¢inek povzrocil tezave s
plodnostjo, je majhna.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V klini¢nih $tudijah so nekateri moski, ki so jemali tadalafil, porocali o pojavu omotice. Pred voznjo
vozil ali upravljanjem s stroji morate poskrbeti, da boste natan¢no vedeli, kako se odzivate na to
zdravilo.

Zdravilo Exerdya vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Exerdya

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoéeni zagetni odmerek je ena 10-mg tableta pred spolno aktivnostjo. Ce je u¢inek tega odmerka
presibak, lahko zdravnik odmerek povec¢a na 20 mg.

Tablete zdravila Exerdya so namenjene le za peroralno uporabo pri moskih. Tableto pogoltnite celo,
skupaj z vodo. Zdravilo Exerdya lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Tableto zdravila Exerdya vzemite vsaj 30 minut pred spolno aktivnostjo. Zdravilo Exerdya lahko
ucinkuje Se do 36 ur po uporabi tablete.

Zdravila Exerdya ne smete jemati pogosteje kot enkrat na dan. Zdravilo Exerdya 10 mg in 20 mg je
namenjeno le za uporabo pred pri¢akovano spolno aktivnostjo in ga ni priporo¢ljivo uporabljati redno
vsak dan.

Zavedati se morate, da zdravilo Exerdya brez spolne stimulacije ne deluje. Pomembno je, da se
posvetite predigri, podobno kot ¢e zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije ne bi jemali.

Uzivanje alkohola lahko vpliva na sposobnost za dosego erekcije in lahko zagasno zniza vrednost
krvnega tlaka. Ce ste vzeli ali nameravate vzeti zdravilo Exerdya, se izogibajte ¢ezmernemu uZivanju
alkohola (vrednost alkohola v krvi 0,08 % ali vecja), ker to lahko poveca tveganje za pojav omotice
pri vstajanju iz sedeCega ali lezeCega poloZaja.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Exerdya, kot bi smeli
Posvetujte se s svojim zdravnikom. Pojavijo se lahko neZeleni ucinki, ki so navedeni v poglavju 4.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki so obicajno blagi do zmerni.

V primeru pojava katerega koli od naslednjih nezelenih u¢inkov zdravilo takoj prenehajte

uporabljati in nemudoma pois¢ite zdravni§ko pomo¢:

- alergijske reakcije, vkljuéno z izpusc¢aji (pogostnost: obcasni).

- bolecina v prsnem koSu. Ne uporabljajte nitratov, temve¢ nemudoma poiscite zdravnisko pomoc
(pogostnost: obcasni).
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- podalj$ana in morda tudi bole¢a erekcija po uporabi zdravila Exerdya (pogostnost: redki). V
primeru taks$ne erekcije, ki neprekinjeno traja 4 ure ali ve¢, nemudoma poiscite zdravnisko
pomoc.

- nenadna izguba vida (pogostnost: redki).

Drugi nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- glavobol, bole¢ina v hrbtu, bole¢ine v miSicah, bole¢ina v rokah in nogah, zardevanje obraza,
zamasen nos in prebavne motnje.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov)
omotica, bolecina v trebuhu, slabost, bruhanje, refluks, zamegljen vid, bole¢ina v ocesu, tezko
dihanje, pojav krvi v urinu, obéutek razbijanja srca, hitro utripanje srca, visok krvni tlak, nizek
krvni tlak, krvavitev iz nosu, zvenenje v usesih, otekanje dlani, stopal ali gleZnjev in ob&utek
utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- omedlevica, epilepti¢ni napadi, prehodna izguba spomina, otekanje ocesnih vek, rdece oci,
nenadno poslabsanje ali izguba sluha, koprivnica (pojav rde¢ih, srbecih, izboklih izpu$¢ajev na
kozi), krvavitev iz penisa, pojav krvi v spermi in povecano potenje.

Pri moskih, ki so jemali tadalafil, so porocali tudi 0 redkih primerih srénega infarkta in mozganske
kapi. Vecina teh moskih je ze pred zacetkom jemanja tega zdravila imela tezave s srcem.

Porocali so tudi o redkih primerih delnega, prehodnega ali trajnega poslabsanja ali izgube vida na
enem ali obeh ocesih.

Pri moskih, ki so jemali tadalafil, so porocali $e 0 nekaterih dodatnih nezelenih uéinkih, Ki jih v

klini¢nih preskusanjih niso opazili. Ti nezeleni ucinki so:

- migrena, otekanje obraza, resna alergijska reakcija z otekanjem obraza ali Zrela, resni kozni
izpuscaji, nekatere motnje dotoka krvi v o¢i, motnje srénega ritma, angina pektoris in nenadna
sréna smrt.

O pojavu omotice pri jemanju tadalafila so pogosteje porocali pri moskih, starejsih od 75 let. O pojavu
driske pri jemanju tadalafila so pogosteje porocali pri moskih, starejsih od 65 let.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Exerdya

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Exerdya

- Zdravilna uc¢inkovina je tadalafil.
Exerdya 10 mg filmsko oblozene tablete: Ena tableta vsebuje 10 mg tadalafila.
Exerdya 20 mg filmsko oblozene tablete: Ena tableta vsebuje 20 mg tadalafila.

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, povidon 25, premreZeni natrijev
karmelozat, magnezijev stearat in natrijev lavrilsulfat.
Obloga tablete: Opadry Yellow (hipromeloza 6cp, titanov dioksid (E171), makrogol 400,
rumeni zelezov oksid (E172) in rdeci zelezov oksid (E172)).

Izgled zdravila Exerdya in vsebina pakiranja

Exerdya 10 mg filmsko oblozene tablete so rumene, okrogle, obojestransko izbocene, filmsko
oblozene tablete s premerom 8 mm in z razdelilno zarezo na eni strani.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Exerdya 20 mg filmsko obloZene tablete so rumene, podolgovate, obojestransko izbocene, filmsko
obloZene tablete z velikostjo 15 mm x 6 mm in razdelilno zarezo na obeh straneh.
Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo Exerdya je na voljo v pretisnih omotih (PVC/PVdC/AI ali OPA/AI/PVC/AI). Velikost
pakiranja: 2, 4, 8, 10, 12, 20, 30, 50 in 100 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Ceska

Izdelovalec
PRO.MED.CS Praha a.s.
Teleska 1

140 00 Praga 4

Ceska

ali

ICN Polfa Rzeszow S.A.
2 Przemystowa Street
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35-959 Rzeszow
Poljska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Ceska, Estonija, Gr¢ija, Latvija, Litva, Madzarska, Nemcija, Poljska, Slovaska:
Exerdya

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3. 11. 2016.
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