Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Exerdya, 10 mg, tabletki powlekane
Exerdya, 20 mg, tabletki powlekane

Tadalafil

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
W- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Exerdya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Exerdya
Jak przyjmowac lek Exerdya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exerdya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Exerdya i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Exerdya jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn. Wystepuja one
wtedy, gdy mg¢zczyzna nie moze uzyskac lub utrzymaé¢ wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku
ptciowego. Wykazano, ze tadalafil, ktory jest substancjg czynng leku Exerdya, znaczaco poprawia
zdolno$¢ uzyskania wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

Lek Exerdya nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji
seksualnej lek Exerdya pomaga w rozkurczaniu naczyn krwiono$nych w cztonku, co umozliwia
naptyw krwi do cztonka. Prowadzi to do poprawy wzwodu. Lek Exerdya nie bedzie pomocny

u mezczyzn, u ktoérych nie wystepuja zaburzenia wzwodu.

Nalezy podkresli¢, ze lek Exerdya nie dziala przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka
powinni podjac gre wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa leku na zaburzenia
wzwodu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Exerdya

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Exerdya:
- jesli pacjent ma uczulenie na tadalafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow 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 lekow (,,azotany”) stosowanych w leczeniu dtawicy
piersiowej (,,b6l w klatce piersiowej”’). Wykazano, ze tadalafil nasila dziatanie tych lekow.
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Jesli pacjent zazywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza;

- jesli pacjent choruje na powazne choroby serca lub jesli niedawno (w ciggu ostatnich 90 dni)
przebylt zawat serca;

- jesli pacjent przebyt udar w ciagu ostatnich 6 miesiecy;

- jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi lub niekontrolowane wysokie ci§nienie krwi,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita utrata wzroku na skutek nietgtniczej przedniej
neuropatii niedokrwiennej nerwu wzrokowego (ang. skrot NAION) — stan okreslany jako
,udar oka”;

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia

plucnego (tj. wysokiego cisnienia krwi w tgtnicach ptucnych) oraz przewlektego zakrzepowo-

zatorowego nadci$nienia ptucnego (tj. wysokiego ci$nienia krwi w tetnicach plucnych

powstatego w wyniku zakrzepdéw). Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak Exerdya, nasilajg

dziatanie hipotensyjne tego leku. W przypadku przyjmowania riocyguatu lub w razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Exerdya nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Nalezy zdawac¢ sobie sprawe, ze aktywno$¢ seksualna wiaze si¢ z potencjalnym ryzykiem u pacjentow

z chorobami serca, poniewaz stwarza dodatkowe obcigzenie dla serca. W przypadku wystepowania
probleméw z sercem nalezy poinformowac o tym lekarza.

Przed zazyciem leku pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuje ktorykolwiek
z wymienionych standéw:
- niedokrwistos¢ sierpowatokomérkowa (nieprawidtowe krwinki czerwone);
szpiczak mnogi (nowotwor szpiku kostnego);
- biataczka (nowotwdr komorek krwi);
- jakiekolwiek znieksztatcenie cztonka;
- powazne choroby watroby;
- powazne choroby nerek.

Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentow, ktorzy przebyli:
- operacje w obrebie miednicy;
- operacje catkowitego lub czesciowego usuniecia gruczotu krokowego, w ktdrej nerwy
gruczotu krokowego sg przecinane (radykalna prostatektomia bez oszczedzania nerwow).

Jesli wystapi nagle ostabienie lub utrata wzroku, nalezy przerwac¢ zazywanie leku Exerdya
1 natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Lek Exerdya nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Dzieci i mlodziez
Lek Exerdya nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Exerdya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno przyjmowac leku Exerdya w przypadku stosowania azotanow.

Lek Exerdya moze wplywac na dziatanie niektorych lekow lub niektore leki moga wptywac na

dziatanie leku Exerdya. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania
nastepujacych lekow:
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- lek blokujacy receptory alfaadrenergiczne (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub
objawdw ze strony drég moczowych zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego);

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi;

- riocyguat;

- inhibitor 5alfa reduktazy (stosowany 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 HIV;

- fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki przeciwdrgawkowe);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna lub itrakonazol;

- inne leki stosowane w zaburzeniach wzwodu.

Exerdya z piciem i alkoholem

Informacje dotyczace wplywu alkoholu znajduja si¢ w punkcie 3.

Sok grejpfrutowy moze wplywac na skutecznos¢ dzialania leku Exerdya, dlatego nalezy go stosowac
ostroznie.

Aby uzyskaé wigcej informacji, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Wplyw na plodnos$¢

Podczas stosowania leku u pséw wystgpowato u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikow

w jadrach. Zmniejszenie liczby plemnikow bylo obserwowane u niektérych mezczyzn. Jest mato
prawdopodobne, aby dziatanie to spowodowato nieptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektorzy mezczyzni przyjmujacy tadalafil w badaniach klinicznych zglaszali wystgpowanie
zawrotow glowy. Nalezy dokladnie pozna¢ swoja reakcj¢ na lek przed podjgciem decyzji

o prowadzeniu pojazdu lub obstugiwaniu maszyn.

Lek Exerdya zawiera laktoze
Jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancj¢ na niektore cukry, przed rozpoczeciem stosowania leku
Exerdya nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Exerdya

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 10 mg przed planowang aktywnoscig seksualng. Jesli
dzialanie leku w tej dawce jest za stabe, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg.

Tabletki leku Exerdya s przeznaczone do stosowania doustnego tylko u me¢zczyzn. Tabletke nalezy
potknaé w calosci, popijajac woda. Lek Exerdya mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Tabletke leku Exerdya mozna zazy¢ co najmniej 30 minut przed planowang aktywnos$cia seksualng.
Lek Exerdya moze dziata¢ skutecznie nawet przez 36 godzin po przyjeciu tabletki.

Nie nalezy przyjmowac leku Exerdya cze¢sciej niz raz na dobe. Lek Exerdya w dawce 10 mg i 20 mg
jest przeznaczony do stosowania przed planowang aktywnoscig seksualng i nie jest zalecany do
systematycznego, codziennego zazywania.

Nalezy podkresli¢, ze lek Exerdya nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka

powinni podja¢ gre wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa leku na zaburzenia
wzwodu.
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Spozywanie alkoholu moze wptywac na zdolno$¢ do uzyskania wzwodu, a ponadto moze przejsciowo
obniza¢ ci$nienie krwi. Jesli pacjent zazyt lub planuje zazy¢ lek Exerdya, nalezy unika¢ spozywania
nadmiernych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu we krwi 0,08% lub wicksze), poniewaz moze to
spowodowa¢ zawroty glowy po zmianie pozycji ciata na stojaca.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Exerdya
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane opisane w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania te sg zwykle tagodne lub umiarkowane.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast zwroci¢ sie¢ po pomoc lekarska:

- reakcje alergiczne, w tym wysypki skdrne (czestos¢ wystepowania: niezbyt czesto);

- bdl w klatce piersiowej — nie stosowac azotandw, ale natychmiast zwrdcié sie po pomoc
lekarskg (czestos¢ wystepowania: niezbyt czesto);

- przedtuzony i by¢ moze bolesny wzwadd po przyjeciu leku Exerdya (czesto$¢ wystepowania:
rzadko). W przypadku wystgpienia takiego wzwodu, ktéry utrzymuje sie nieprzerwanie przez
ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- nagta utrata wzroku (czesto$¢ wystepowania: rzadko).

Inne zglaszane dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)
- bodle gtowy, bdle plecow, bdle miesni, béle rak i ndg, nagte zaczerwienienie twarzy, obrzek
$luzéwki nosa i niestrawnosé.

Niezbyt czesto (moga wystepowac¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)

- zawroty glowy, bole brzucha, nudnosci, wymioty, zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku
(refluks), nieostre widzenie, bole oka, trudnosci z oddychaniem, obecnos¢ krwi w
moczu, uczucie kotatania serca, szybka praca serca, wysokie cisnienie krwi, niskie
ci$nienie krwi, krwawienia z nosa, dzwonienie w uszach, obrzek rak, stop lub kostek i
uczucie zmegczenia.

Rzadko (moga wystepowac maksymalnie u 1 na 1000 pacjentéw)

- omdlenie, napady padaczkowe i1 przemijajgca utrata pamigci, obrzek powiek,
zaczerwienienie oczu, nagle pogorszenie lub utrata stuchu, pokrzywka (swedzaca,
czerwona wysypka na powierzchni skory), krwawienie z pracia, obecnos$¢ krwi w nasieniu
1 zwigkszona potliwos¢.

Rzadko zgltaszano rowniez atak serca i udar u m¢zczyzn przyjmujacych tadalafil. Wigkszos¢ tych
mezczyzn miata rozpoznane problemy z sercem przed zazyciem leku.

Rzadko opisywano cze$ciowe, przemijajace lub trwate ostabienie lub utrate wzroku w jednym oku lub
obydwu oczach.

U mezczyzn przyjmujacych tadalafil zgtaszano niektére dodatkowe dzialania niepozadane, ktorych

nie obserwowano w badaniach klinicznych. Sa to m.in.:
- migrena, obrzek twarzy, ciezka reakcja alergiczna, ktéra powoduje obrzek twarzy lub gardta,
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ciezkie wysypki skérne, niektére zaburzenia przeptywu krwi w oczach, nieregularne bicie
serca, dfawica piersiowa i zgon sercowy.

Dzialania niepozadane takie jak zawroty gtowy byly opisywane cz¢$ciej u mezczyzn powyzej 75. roku
zycia przyjmujgcych tadalafil. Biegunka byla zgtaszana czg¢$ciej u mezezyzn w wieku powyzej 65 lat
przyjmujacych tadalafil.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

email: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Exerdya
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exerdya
- Substancja czynng leku jest tadalafil.
Exerdya 10 mg: kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.
Exerdya 20 mg: kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu.
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon 25, sodu
kroskarmeloza, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.
Otoczka tabletki: barwnik Opadry yellow (hypromeloza 6 cp, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172)).

Jak wyglada lek Exerdya i co zawiera opakowanie

Exerdya 10 mg to zotte, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o §rednicy 8 mm, z linig
podziatu po jedne;j stronie i gladka powierzchnig po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.
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Exerdya 20 mg to zo6tte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po obu stronach, o
dtugosci 15 mm i szerokosci 6 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Lek Exerdya jest dostepny w blistrach (PVC/PVdC/Al lub OPA/AL/PVC/Al) zawierajacych 2, 4, 8,
10, 12, 20, 30, 50 1 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika, s.r.o
Jankovcova 1569/2¢

17000 Praga 7

Republika Czeska

Wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telcska 1

140 00 Praga 4
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia: Exerdya

Grecja: Exerdya 5 mg/10mg/20mg emkaivupévo pe Aentd vpuévio diokial
Litwa : Exerdya 5 mg/10mg/20mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Exerdya 5 mg/10mg/20mg apvalkotas tabletes

Niemcy: Exerdya 5 mg/10mg/20mg Filmtabletten

Polska: Exerdya

Stowenia: Exerdya 5 mg/10mg/20mg filmsko obloZene tablete

Stowacja: Exerdya 5 mg/10mg/20mg filmom obalené tablety

Wegry: Exerdya 5 mg/10mg/20mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2016
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