
KULLANMA TALTMATI

TADLiS 20 mg efenesan tablet

Afzdan ahnrr,

. Etkin maddez Tadalafil

Her efervesan tablet 20 mg tadalafil igerir.

. Yardtmu maddeler: Sitrik asit anllydrus, sodyum hidrojen karbonat, monosodyum sitrat,

povidon, sorbitol @420), aspartam (E 951), makrogol, bii[iirtlen aromasl, sukraloz (E 955),

sodyum kloriir, simetikon, betakaroten %1 CWS igerir.

Bu ilacr kullanmaya baplamadan iince bu KULLANMA TALiMATIM dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimattnt saklayrntz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorularmtz olursa, hitfen doktorunuza veya eczactntza dantsmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmr srastnda, dohora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu

i I au kul I andgtruzt s dyl ey iniz.

. Bu talimatla yanlanlara almen uyunuz. ilag hakkrnda size tinerilen dozun dqmda yiiksek veya

d iiS ii k do z kul I anmaymu.

Bu kullanma talimatrnda:

t. TADLiS nedir ve ne igitt kullan r?
2. TADLIS'i kullanmadan ijnce dikkat edilmesi gerekenler

3. TADLIS nasrl kullarultr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TADLiS'in saklanmost

Baghklan yer almaktadrr.



1. TADLIS nedir vc ne igin kullanrlrr?

TADLis 20 mg turuncu benekli, yrvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler halindedir. 2, 4 ve g

efervesan tablet, strip (PAP /Extrusion pE / ALU /Extrusion sealing Medium) ambalaj ile
ambalajlanmrEtrr.

TADLIS, yetilkin erkeklerde erektil disfonksiyon tedavisi igin kullamlan bir ilagtrr. Erektil
disfonksiyon, cinsel aktivite igin gerekli penis sertlegmesinin saplanamamasr veya sertlilin
korunamamasr durumudur. TADLiS'in cinsel aktivite igin uygun penis sertlegmesinin

sallanmasr yetenelini dnemli iilgiide geliqtirdigi gdsterilmigtir.

TADLiS, tadalafil etkin maddesini igeren, fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrleri olarak adlandrnlan
ilag grubuna dahildir. Cinsel uyanyr takiben TADLiS, penis igerisindeki kan damarlalmn
gevgemesine yardlmct olarak kamn penis igerisine akrgrm saflar. Bunun sonucunda peniste
sertlegme gergeklegir. Eler sertlegme sorununuz yoksa TADLis yardrmcr olmayacaktrr.

cinsel uyanmn olmadrlr durumlarda TADLis'in tek bagrna ige yaramayacalr dnemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlegme sorunu tedavisi igin ilag almryormuq
gibi, dn cinsel aktivitede bulunmasr gerekmektedir.

2. TADLiS'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

TADLiS'i apalrdaki durumlarda KLILLANMAYINIZ
EEer,

Tadalafil veya TADLiS'in iginde yer alan diler maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz
(agrn hassasiyet) varsa.

Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit igeren ilaglar
kullamyorsaruz. Bu grup ilaqlar (nitratlar), koroner kalp hastahlrna balh gdltis alnsr (anjina
pektoris) tedavisinde kullamlmaktadrr. Tadalafilin bu ilaglann etkilerini artrrdrlr
gdsterilmigtir. Eler herhangi bir formda nitrat kullanryorsamz veya emin defilseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

ciddi kalp rahatsrzhlrnrz varsa ya da yakrn zamanda (son 90 giin iginde) kalp krizi
gegirdiyseniz.

Yakrn zamanda (son 6 ay igerisinde) felg gegirdiyseniz.

Tansiyonunuz gok dtigtikse ya da kontrol altrna ahnamamrq yiiksek tansiyonunuz varsa.

Gdz felci olarak da tammlanan non-arteritik anterior iskemik optik niiropati O\rAIoN)
nedeniyle giirme kaybrmz olduysa.
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TADLiS'i afagrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
TADLiS'i kullanmadan dnce doktorunuzla konugunuz.

Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptrfrndan, kalp hastah!r olan hastalarda olasr bir
risk tagrr. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Aga[rdaki nedenler, TADLiS'in sizin igin neden uygun olmayabilecelini g6steren nedenlerdir.

Eler bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilacr almadan iince doktorunuz ile konuyunuz:

r Krrmrzr kan hi.icrelerinin anormallili (orak hiicreli anemi), kemik ilili kanseri (multipl
miyelom), kan hiicrelerinin kanseri (l6semi) veya peniste gekil bozuklulunuz varsa.

o Ciddi karaciler probleminiz varsa.

. Ciddi bdbrek rahatsrzhlmrz varsa.

r Peniste herhangi bir cinsel istepe balh olmaksrzrn srk ve uzun siireli sertlegmeleriniz varsa.

Lelen kemiginin igindeki olugumlan ilgilendiren cenahi girigim (pelvik cenahi) veya prostat

bezinin etrafindaki bazr dokularla birlikte ahnmasr olarak tanrmlanan sinirin korunmadrpr

radikal prostatektomi gegiren hastalarda TADLiS'in etkili olup olmadrlr bilinmemektedir.

Gdrmede ani azalma ya da g6rme kaybr yagadrysamz, TADLis kullanmayr brrakrnrz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgrnrz,

TADLis, kadrnlann veya 18 yag altr erkeklerin kullanrmr igin tasarlanmamrgtrr.

TADLiS'in yiyecek ve igccek ile kullanrlmasr

TADLIS'i ag veya tok kama kullanabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullarumrrun etkileri igin bdliim 3'e bakrmz. Greyfurt suyu TADLiS'in etkisi
iizerine etkili olabilir ve dikkatle kullanrimahdrr. Daha fazla bilgi igin doktorunuzla konupunuz.

Hamilelik

Gegerli de!ildir.

Kdpekler tedavi edildilinde testislerde sperm geligiminde azalma meydana gelmigtir. Sperm

sayrsrnda azalma bazr erkeklerde gdriilmt$tiir. Bu etkilerin dofurganhk eksikliline yol agmasr

olasr deEildir.

Emzirme

Gegerli de[ildir.



Arag ve makine kullanrml

Klinik araqtrrmalarda tadalafil kullanan erkeklerin bazrlannda bag ddnmesi bildirilmiqtir. Bu
nedenle, ta$rt veya makine kullanmadan 6,nce ilaglara karqr nasrl bir tepki gdsterdi[inizi

bilmeniz gerekir.

TADLiS'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgilcr
TADLiS, sorbitol igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr

intoleransrnrz oldulu sdylenmigse, bu trbbi urunu almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar iqin zararh olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tabletinde 203,34 mg (8,84 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrolli.i sodlum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

dzellikle nitratlarla tedavi gdriiyorsamz doktorunuzu veya eczaclruzr bilgilendirmeniz gok

dnemlidir gi.inkii nitratlarla birlikte TADLiS kullanmamahsrruz.

Agagrdaki ilaqlan TADLiS'le birlikte kullanacaksamz TADLIS ya da belirtilen ilaglar

etkilenebileceli igin doktorunuz ya da eczac;rnrza bilgi veriniz:

. Segici olmayan alfa blokdr olarak adlandrnlan ilaglar, (bazen yiiksek tansiyonu ya da iyi
huylu prostat biiyiimesine eglik eden idrar yolu bulgulanmn tedavisinde kullamlrr.)

o Yiiksek tansiyonu tedavi eden di[er ilaglar

r 5 alfa rediiktaz inhibitdrti (biiyiimiig prostatrn tedavisinde kullamlrr)

o Ketokonazol gibi ilaglar (mantar enfeksiyonlanmn tedavisi igin) ve AIDS ya da HIV
enfeksiyonu tedavisi igin proteaz inhibitdrleri

r Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (konviilziyona kargr kullantlan ilaglar)

r Rifampisin, eritromisin, klaritromisin veya itrakonazol (gibi bakteri ve mantar

enfeksiyonlarrmn tedavisinde kullamlan ilaglar)

. Sertle$me tedavisinde kullamlan diler ilaglar

Eler doktorunuz kullanamayacaprnzr sdylediyse, diler ilaglar ile birlikte TADLis
kullanmayrnrz,

Eper, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsamz, TADLiS'i diler bu tiir ilaglar ile birlikte
kullanmayrruz.



E{er reqeteli ya da regelesiz herhangi bir ilaa su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise litfen doktoruruaa teya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. TADLIS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhfr igin talimatlar:
TADLIS'i kullamrken her zaman doktorunuzun sdyledili gekilde ahnrz. Eler emin delilseniz
mutlaka doktoru ntza ya da eczacrnza damgrmz.

onerilen doz, cinsel aktiviteden 6nce ahnan bir tane 20 mg,hk efervesan tablettir.

TADLIS'i cinsel aktiviteden en az 30 dakika dncesinde almahsrmz. TADLiS, tableti aldrktan
sonra 36 saat sonrasma kadar etkili olabilir. Cinsel uyan olmadrlr durumlarda TADLiS,in etki
etmeyecelini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertleqme sorunu
tedavisi igin ilag almryormug gibi, dn cinsel aktivitede bulunmaarz gerekmektedir.

Alkol kullammr sertlegme yetenelini olumsuz yiinde etkileyebilir. Alkol almr gegici olarak
tansiyonunuzu diigiirebilir. Eler TADLIS aldrysamz ya da almayr diigiintyorsamz , ayapa
kalktrlrmzda baq ddnmesi riskini artrracaprndan, fazla alkol ahmrndan (kandaki alkol oram
%0.08 ya da daha fazla olmamah) kagrmmz.

TADLIS'i gi.inde 1 defadan fazla ALMAMALISINIZ. TADLis 20 mg efervesan tabletler
cinsel aktivite <incesinde kullamlmak igin tasarlanmr$trr, siirekli giinliik kullammr dnerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

TADLiS efervesan tabletler yalnrz erkeklerde alrz yoluyla kullanrm igindir.

Efervesan tablet bir bardak suda (150 ml) eritilerek igilir. Suda giiziilerek kullamma hazrrlanan
ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan tabletler gilnenmemeli ve 1'utulmamahdrr.

TADLIS ag veya tok kama ahnabilir.

Deligik yaq gruplanr

Qocuklarda kullanrmr:

TADLis, 18 yagrn altmdaki gocuklar ve ergenlerin kullammr igin uygun defildir.

6zel kullanrm durumlarr

6zel kullanrmr yoktur.

EPer TADLIS'in etkisinin gok g glii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmtz ile konuSunuz.



Kullanmanz gerekenden fazla TADLiS kullandlysanz
TADLiS'ten kullanmaruz gerekenden fazlannt kullanmtssaruz bir doktor veva eczact ile
konuSunuz.

Bdliim 4'de belirtilen yan etkiler ile karqrlagabilirsiniz.

TADLIS'i kullanmayr unutursanz

Bu iirtiniin kullanrmryla ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunu za ya da eczacrnrza
darugmlz.

TADLIS ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilccek etkiler
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, TADLiS'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Bu etkiler normalde hafifle orta derece arasrndadr.

Bu kullanma talimatrndaki yan etkiler aga$rdaki kategorilerde 96sterildigi gekilde srralanmrglr.

Qok yaygrn: 10 hastamn en az f inde giirtilebilir.

Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdri.ilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1,000 hastanrn birinden fazla eitriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek: 10,000 hastamn birinden az sdriilebilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, TADLiS'i kullanmayr durdurunuz ve DDRHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalcn hastanenin acil btiliimiine bagvurunuz:
o Alerjik reaksiyon (dijkiintii dahil) (srkftk: yaygrn olmayan)

o GdEiis alrrsr - nitrat kullanmayrmz, derhal medikal yardrm aramahsrmz (srkhk: yaygrn
olmayan)

. TADLIS kullandrktan sorua uzamr$ ve alnh sertlesme (srkhk: seyrek). Eler bu gibi bir 4
saatten daha uzun siiren sertlegme ile kargrlagrrsanrz hemen doktorunuza baqvurunuz.

o Ani giirii$ kaybr (srkhk: seyrek)

Raporlanan diler yan etkiler:

Yaygm yan etkiler (10 hastanrn f inden az fakat 100 hastanrn f inden fazla giiriilebilir):
Bag afrrsr, srrt aEnsl, kas afnlan, kollar ve bacaklarda a!n, yiizde krzarm4 burun trkamkhfr,
hazrmsrzhk, refli.i



I Yaygrn olmayan yan etkiler (100 hastanln I'inden az fal<at 1.000 hastanrn I'inden fazla
giiriilebilir):

Bag ddnmesi, mide alnst, bularuk gdrme, 96z alnsr, terlemede artrg, nefes almada zorluk, idrar

. yolundan kan gelmesi, meni ve/veya idrarda kan varhfr, garprntr hissi, luzh kalp atrmr, yiiksek
tansiyon, dtigiik tansiyon, burun kanamasr ve kulaklarda grnlama

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanrn f inden az fakat 10.000 hastanrn I'inden fazla
giiriilebilir):

Bayrlma, n6bet ve gegici hafiza kaybt, 96z kapaklanmn giqmesi, krrmrzr gdzler, ani duyma
azalmasr ya da kaybr, kurdegen (cilt yi.izeyindeki kaqrntrh krrmrzr gerit qeklinde ddkiinttidiir)

Tadalafil kullanan erkeklerde kalp krizi ve inme rapor edilmigtir. Bu erkeklerin golunda bu
ilacr kullanmadan tince kalp problemleri oldulu biliniyordu.

Tek veya her iki gdzde seyrek olarak gdrme yetenelinde krsmi, gegici veya kahcr azalma veya
gdrme kaybr rapor edilmigtir.

Klinik aragtrrmalarda tadalafil kullanan erkeklerde giiriilen bazr ilave seyrek yan etkiler:
Migren, yiiziin gigmesi, yiiziin ya da bolazrn gigmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar,
ciltte k'zankllk, giizlere giden kan akrgrm etkileyen bazr bozukluklar, diizensiz kalp atlml.
angrna ve ani kardiyak iiliim.

75 yaq iizerinde tadalafil kullanan erkeklerde bag ddnmesi ve ishal yan etkileri daha srkhkla
rapor edilmigtir.

E$er bu kullanma talimahnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars astrsantz
doktorunuzu veya eczacrnzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemqireniz ile konuqunu z. Ayrrca kargrlagtrlrmz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldupunuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katla saplamrg olacaksrmz.



5. TADLiS'in saklanmasr

TADLiS'i gocuklarm gdremeyeceEi, eri$emeyeceEi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz

25oC'nin alhndaki oda srcakllrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TADL|S'| kullanmaymz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz TADLis'i kullanmayrnrz

Ruhsat Sahibiz Nuvomed ilag Sanayi Ticaret A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampi.isii

Teknoloji Geliqtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Tel :08502072323

Faks :0212 4922478

e-mail : info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

i.OSB. 1. yol

No:3 Adapazan / SAKARYA

Tel :02642957500

Faks:0264291 51 9t

Bu kullanma talimafi ( ) tarihinde onaylanmryttr.


