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1.  

 20 mg film tablet 

2.  

Etkin madde: 

Her bir film tablet 20 mg tadalafil içerir. 

 

Laktoz  anhidrus                    240  mg 

   5,6 mg 

 

 

3.  

Film tablet. 

li,  film tablet. 

4. KL K ÖZELL KLER 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

Erektil disfonksiyonun tedavisinde endikedir. 

’ n  

  

4.2. Pozoloji ve uygulama ekli 

 

10 mg tadalafilin 

Tadalafilin 10  

 

 
 20 mg ürününün  

 

Uygulama ekli: 
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Özel popülasyonlara  ek bilgiler 

 

gerek 

önerilmez (Bkz. Bölüm 4.4 ve 5.2). 

 tadalafilin  

gü   reçete 

yarar/risk 

kz. Bölüm 4.4 ve 5.2). 

Diyabetli erkek hastalar: 

 

 

Pediyatrik popülasyon: 

    

Geriyatrik popülasyon: 

Ya  

4.3. Kontrendikasyonlar 

  

kontrendikedir. 

 

durumun 

 

hastalarda  dikedir (Bkz. Bölüm 4.5). 

’ n da 

Hekimler, daha önceden kardiyovasküler 

  

  dahil 

 ve bu nedenle bu hastalarda  

- Son 90 gün içinde miyokard infarktüsü  hastalar, 
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- Stabil olmayan angina ya da cinsel   

- Son ha 

  

- Kontrol edilemeyen aritmileri, hipotansiyonu (< 90/50 mm Hg), ya da kontrol 

edilemeyen hipertansiyonu olan hastalar, 

- Son 6 ay içinde inme  olan hastalar. 

Non-arteritik anterior iskemik optik nöropati (NAION) nedeniy

olan 

  kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.4). 

Tadalafil de dahil olmak üzere PDE5 inhibitörlerinin, riociguat gibi guanilat siklaz 

 

kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.5). 

4.4.  

bepleri tespit etmek için, 

muayene  

’yla tedavi öncesi 

 

 

disfonksiyona 

kardiyovasküler 

 sebep olabilen vazodilatör özelliklere sahip olup (Bkz. Bölüm 5.1), 

nitrat  ölüm 4.3). 

 

 

 

koruyucu olmayan radikal prostatektomi geçiren hastalarda ’ n etkili olup 

 bilinmemektedir.  
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Kardiyovasküler 

Miyokard infarktüsü, ani kardiyak ölüm, stabil olmayan anjina pektoris, ventriküler aritmi, 

inme, 

kardiyovasküler olaylar, 

 

faktörlerine sahiptir. Ancak, bu ol  ’ya, cinsel 

aktiv

 

Alfa1  

semptomatik hipotansiyona neden olabilmektedir (Bkz. Bölüm 4.5). Tadalafil ve doksazosin 

kombinasyonu önerilmemektedir. 

Görsel 

Tadalafil  olarak görsel kusurlar ve 

NAION vakala . Gözlemsel verilerin analizi, erektil disfonksiyona sahip 

ola  

(Bkz. Bölüm 4.3). 

 

 

 

 

 

- tadalafilin tek doz 

 

k 

 

Priapizm ve penisin anatomik deformasyonu 

4 saat ya da daha fazla süren ereksiyon  

ile sonuçlanabilir. 
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Penisinde anatomik deformasyon bulunan (angülasyon, kavernozal fibroz ya da Peyronie 

 

multipl miyelom ya da lösemi gibi) hastalarda, ’ n da 

disfonksiyon tedavisine yönelik  

CYP  

Potent CYP3A4 inhibitörleri (ritonavir, sakinavir, ketokonazol, itrakonazol ve eritromisin) 

kullanan 

  reçetelendi ölüm 4.5). 

 

  

Tadalafil ve 

 ça . Hastalar ’  bu tür 

 

Tadalafil ve retinal ven oklüzyonu 

 

 etmeleri gerekir. 

  

-

 

4.5.    

 e   . 

 

 

Sitokrom P450 inhibitörleri 

ici bir CYP3A4 inhibitörü 

olan ketokonazol  ile elde edilen EAA ve C maks  

.K alafil ile elde edilen EAA ve Cmaks 

) maruziyetini (EAA) 4 kat ve Cmaks
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artt

ritonavir (günde iki kez 200 mg), Cmaks 

maruziyetini (EAA) iki kat art

konsantrasyonunu art ölüm 4.4). Sonuç 

 

 

 

-glikoprotein) rollerinin ne  

görülme  

 

Sitokrom P450 indükleyicileri 

 

 öngörülebilir; 

Fenobarbital, fenitoin ve 

  

 

 

 

Nitratlar 

t

nedenle, herhangi bir formda organik nitrat alan hastalara  

kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.3). 

 sonlan

 nedenle herhangi bir  

 tehdit eden bir durumda nitrat 

hastada, nitrat uygulamas  son  dozundan sonra en az 48 saat 
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Antihipertansifler (kalsiyum kanal blokörleri dahil) 

- t

en az 12 saat devam eder ve senkop dahil semptomatik olabilir. Bu nedenle, bu kombinasyon 

önerilmemektedir (Bkz. Bölüm 4.4). 

 

 

-blokörleri ile tedavi edilen hastalarda ve özellikle 

ve  

etkilerini 

(amlodipin), -adrenerjik 

reseptör blokörler (metoprolol), tiyazid diüretikler (bendrofluazid) ve anjiotensin II reseptör 

 -

blokörler ve/veya alfa-blokörler 

 (20 mg do

 

 

antihipertansif ilaç ile kombine 

antihipertansif almakta olan hastalarda ayakta-  

 

kont  gönüllülerde görülenle 

 iyi  gönüllülerde, her ne 

  olmasa da 

 olan hastalarda 

-blokörler haricinde - 

dedir ve klinik olarak önemsizdir. 

 tek 
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Riociguat 

a, sistemik kan 

 ilave  

inhibitörlerinin 

kombinasyonun olumlu klinik etkisine dair herhangi bir bulgu yoktur. Tadalafil de dahil 

olm   

 

5-alfa redüktaz inhibitörleri (ARI) 

plasebo   

-ARI’ler) etkilerini 

- -alfa redüktazlarla 

birlikte tadal  

 

 

inhibitörü  

Görülen tek farmakodinamik etki, 3,5 vuru/dakika. Her ne 

kadar bu etki küçük olsa da ve bu 

  

 

Etinil estradiol ve terbutalin 

Bunun 

 görülmesi beklenebilir. 

 

Alkol 

 

sonra tadalafil 

absorpsiyonunu maksimize edecek 

kadar yemek yemeden). Tadalafil (20 mg), 

 a

 dönmesi ve ortostatik 
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 benzer 

 

 

 

 

olarak 

tadalafilin, CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 ve CYP2C19 dahil olmak üzere 

CYP450   

 

-varfarin) 

Tadalafil, S-varfarin ya da R-

olarak en protrombin 

süresinde de bir  

 

Aspirin 

 

 

 

 

 

 

Pediyatrik popülasyon: 

 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gebelik kategorisi: B 

  

 

 /  

  

bilgilendirilmelidir. 
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Gebelik dönemi 

  

üzerinde 

 

 süresince ’ n  

 

Laktasyon dönemi 

   

süte 

boyunca    

 

 

 

konsantrasyonunda  

ölüm 5.1 ve 5.3). 

 

4.7. Araç ve makine kullan  

’  

kadar klinik  

olsa da, hastalar, ’ya 

 

 

4.8. stenmeyen etkiler 

Güvenlilik profili özeti  

 

 miyalji olup  

etkiler geçici ve    

 

Advers reak  

Tadalafil ile 

toplam 8022 ve plasebo ile toplam 4422 hasta

www.ilac101.com

https://ilac101.com


11 

tek doz tedavisi ile benign prostat 

etkiler verilmektedir. 

 

-

n olmayan ( 

1/1.000 ila <1/100); seyrek ( 000), bilinmiyor 

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).  

 

 

  

Seyrek   : Anjiyoödem2 

 

 

    

  

Seyrek 1  senkop, geçici iskemik ataklar1, 

migren2, nöbetler, geçici amnezi  

 

  

Seyrek 

Non-arteritik anterior iskemik optik nöropati (NAION)2, retinal 

vasküler oklüzyon2  

 

 

 : Tinnitus 

Seyrek   2  

1  

  

Seyrek : Miyokard infarktüsü, stabil olmayan angina pektoris2, ventriküler 

aritmi2  

 

    

 : Hipotansiyon3, hipertansiyon  
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   : Nazal konjesyon  

 : Dispne, epistaksis  

 

 

  : Dispepsi 

 : , gastro-özofageal reflü 

 

 

 : Döküntü 

Seyrek   : Ürtiker, Stevens-Johnson sendromu2, eksfolyatif dermatit2 ,                            

                                      hiperhidroz (terleme) 

Kas-  

    

 

Böbrek ve idrar yolu  

 : Hematüri 

 

  

  

Seyrek   : Priapizm, penil hemoraji, hematospermi 

 

Genel ve uygulama bölgesine  

 1 , periferik ödem, yorgunluk 

Seyrek   : Yüzde ödem2, ani kardiyak ölüm1,2  

risk faktörlerine sahiptir (bkz. bölüm 4.4). 

-

 

(3) Antihipe

 

Seçili advers  
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n hastalarda EKG 

anormallikleri, öncelikle sinüs 

EKG   

 

 

il 

de günde tek doz 5 

 

 

 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;  e- 

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

 

4.9. Doz a  

 

  

tadalafil  

 

5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER 

5.1. Farmakodinamik özellikler 

 

ATC kodu: G04BE08 

 

 

Tadalafil, siklik guanozin monofosfat (cGMP)’a spesifik fosfodiesteraz tip 5 (PDE5)’in seçici 

ve geri-

tadalafilin 
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 on ile 

 

 

Farmakodinamik etkiler 

korpus t düz kaslarda, çizgili kaslarda, 

trombositlerde, 

 fosfodiesterazlara göre daha etkilidir. Tadalafilin PDE5 üzerine etkisi, kalp, 

a 10.

PDE3’ten 10.

ünkü PDE3, kardiyak kontraktilite ile ilgili bir enzimdir. Buna 

ilave olarak tadalafilin PDE5 üzerine etkisi, retinada bulunan ve fototransdüksiyondan 

zamanda, PDE5 üzerine PDE7’den PDE10’a kadar olan enzimlerden 000 kattan 

daha fazla etkilidir. 

 

Klinik etkililik ve güvenlilik 

tadalafile 

klinik 

etkisi, plaseboya 

ve 36 saat boyunca  

 

yatar 

 1,6/0,

maksimum 6 mm Hg) be

 

Farnsworth-Munsell 100-hue 

 tad

 li raporlar 

çok seyrektir (< %0,1). 
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Günlük olarak uygulanan tadalafil 10 mg  

olmak 

 

  

 motilite, morfoloji ve FSH 

  

 

-86) ve etnik 

kökenden 

sahip 3250 

 opülasyonda 

 

%81’i  

kategorilerindeki erektil disfonksiyonlu hastalar, tadalafilin ereks

 

tadalafil ile %86, %83 ve %72). Primer etkililik 

 tadalafil le tedavi edilen  

12 

%17 iken, tadalafil 10 mg veya 20 mg ile tedavi edilen hastalarda tadalafil erektil fonksiyonu 

  

 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler 

Emilim: 

ve gözlenen maksimum ortalama plazma 

  

 

tadalafil aç ya da tok 

karna 

klinik olarak  

 

: 
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litredir. Terapötik 

gönüllülerin semeninde uygulanan dozun % 0,0005’inden  

 

Biyotransformasyon: 

 

tadalafilden en az 

  

 

Eliminasyon: 

il için ortalama oral klerens 2,5 

saattir. Tadalafil esas olarak inaktif metabolitler halinde, büyük ölçüde feçesle (dozun 

  

 

d olmayan durum: 

an ve doz yönünden lineerdir. 2,5 ila 20 

mg doz 

  

 

Erektil disfonksiyona sahip hastalarda, popülasy

erektil disfonksiyona sahip olmayan gönüllülerdeki farmakokinetik ile benzerdir. 

 

Hastalardaki karakteristik özellikler 

Ya : 

-  

 

 

ve herhangi bir  

 

: 

Tek-doz tadalafil (5-

hafif (kreatinin klerensi 51 ila 80 ml/dak) veya orta ciddiyette (kreatinin klerensi 31 ila 50 
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ml/dak) böbrek son-

giren gönüllülerde 

 

Hemodiyalizin tadalafil eliminasyonuna kat  

 

: 

-

tadalafil 

 -  tadalafilin 

  

 

 

Diyabetli hastalar: 

  

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 

Klinik olmayan veriler, güvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, 

arak insanlara yönelik özel 

 

 

farelerde, teratojenisite, embriyotoksisite veya fötotoksisiteye dair hiçbir 

dozdaki hes

 

 

-12 ay boyunca, günde 

25mg/kg ilen insanlardaki maruziyetin en az 3 k

[3,7-18,  verilen köpeklerin 

spermatogenezde azalmayla sonuçlanan seminifer tübül epitelinde regresyon 

z. Bölüm 5.1). 

 

6. FARMASÖT K ÖZELL KLER 
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6.1.  

Laktoz  anhidrus  

Kroskarmeloz sodyum 

Sodyum laurilsülfat 

Hidroksipropilselüloz 

Mikrokristalin selüloz  

Magnezyum stearat 

 

- Laktoz monohidrat  

- Hipromelloz (E464) 

- Demir oksit  (E172) 

- Demir oksit siyah (E172)  

- Triasetin 

- Titanyum dioksit (E171) 

 

6.2. Geçimsizlikler 

 

6.3. Raf ömrü 

60 ay. 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

 

6.5.  

 20 mg film tablet, Alu-PVC/PE/PVDC blister ambalajlarda 2, 4 veya 8 film 

 karto  

6.6.   

 olan  ve 

“ Yönetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAH B  

 

Çankaya/Ankara 
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8. RUHSAT NUMARASI 

2021/129 

9. LK RUHSAT TAR H /RUHSAT YEN LEME TAR H  

lk ruhsat tarihi: 27.04.2021 

Ruhsat yenileme tarihi: 

 

10. KÜB’ÜN YEN LENME TAR H  
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