1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DOXAR, 1 mg, tabletki; DOXAR, 2 mg, tabletki; DOXAR, 4 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Tabletka 1 mg zawiera 1,21 mg mezylanu dok €0 stanowi ro znik 1 mg dok ( i Tabletka 2 mg zawiera 2,43 mg mezylanu

dok o stanowi ré znik 2 mg dok i Tabletka 4 mg zawiera 4,85 mg mezylanu dok €0 stanowi r6 Znik 4 mq dok ( i Substanc ja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza bezwodna. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Tabletki koloru biatego, okragte, obustronnie wypukfe, o jednolitej powierzchni. 4, SZCZEGOtOWE DANE KLINICZNE: 4.1 ia do - Samoistne nadcisnienie tetnicze. « Leczenie klinicznych objawéw fagodnego rozrostu gruczotu krokowego

(BHP). 4.2 Dawkowanie i sposob podawania: Sposéb stosowania: Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac woda. Czas trwania leczenia okresa lekarz. Dawkowanie: Samoistne nadcisnienie tetnicze: Dawkowanie produktu leczniczego Doxar nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Leczenie produktem leczniczym Doxar nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobe. Zaleznie od skutecznosci w indywidualnych przypadkach dawke dobowa nalezy stosowac przez okres 7 do 14 dni, nastepnie mozna ja zwiekszy¢ do 2 mg na dobe. W razie koniecznosci, dawka dobowa moze by¢ zwiekszana do
41ub 8 mg na dobe w zaleznosci od indywidualnej reakcji na lek. Srednia dawka w leczeniu podtrzymujacym to 2 mg do 4 mg doksazosyny raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka dobowa doksazosyny wynosi 16 mg. Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: - dzier 1.-8., rano
1 mg doksazosyny; - dzieft 9.-14., rano 2 mq doksazosyny. Nastepnie zaleca sie zwiekszenie dawki do skutecznej dawki podtrzymujacej. tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH): Stosowanie produktu leczniczego Doxar nalezy rozpoczac od dawki 1 mg na dobe (patrz punkt 4.4 ChPL). W razie koniecznosci
dawka dobowa doksazosyny moze by¢ po 7 dniach do 14 dni zwigkszona do 2 mg, a nastepnie do 4 mg, zaleznie od reakdji pacjenta. Maksymalna dawka dobowa to 8 mg doksazosyny raz na dobe. Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: - dzieri 1.-8., 1 tabletka Doxar 1 mg (1 mg
doksazosyny) raz na dobe; - dzieri 9.-14., 2 tabletki Doxar 2 mg (2 mg doksazosyny) raz na dobe. Nastepnie mozna indywidualnie zwigkszac dawke do skutecznej dawki podtrzymujacej. Pacjenci w podesztym wieku: Poniewaz farmakoklnetyka doksazosyny nie zmienia sig u pacjentéw w podesztym wieku, w tej
grupie pacjentdw mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwiekszanie powinno odbywac sie pod $cista kontrolg lekarza. Zaburzenia czynnosci nerek: Poniewaz nie zmienia sie u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek i nie
wykazano, ze doksazosyna nasila istniejaca niewydolnos¢ nerek, w tej grupie pacjentdw mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwiekszanie powinno odbywac sie pod Scista kontrola lekarza. Doksazosyna, ze wzgledu na znaczne wiazanie sie z biatkami
0s0cza, nie moze by¢ usuwana przez dialize. Zaburzenia czynnosci watroby: Brak doswiadczeri klinicznych u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Doxar u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Doxar u dzieci i modziezy. 4.3 Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Doxar jest przeciwwskazane: - u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancje czynng lub pochodne chinazoliny
(np. e) lub na jakakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL; - u pacjentow z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie; - u pacjentéw z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem gémych drdg moczowych; przewlektymi infekcjami
drég moczowych lub kamica pecherza moczowego;  u kobiet karmiacych piersia — patrz punkt 4.6 ChPL (tylko dla wskazania: nadcinienie tetnicze); « u pacjentow z niedocisnieniem tetniczym. jest przeci w pii u pacjentow z przepetni pecherza moczowego albo
bezmoczem, z postepujaca niewydolnoscia nerek lub bez niej. 4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace ia: Badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: Rak gruczotu krokowego powoduje wystapienie wielu objawéw obserwowanych takze w przypadku
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego; obie te choroby moga wystepowac jednoczesnie. Przed rozpoczeciem leczenia doksazosyn tagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczy( raka tego narzadu. Niedocisnienie ortostatyczne: Rozpoczecie leczenia. Z uwagi na whasciwosci alfa-adrenolityczne
doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentow moze wystapic niedocisnienie ortostatyczne, objawiajace sie zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca sig kontrole cisnienia tetniczego krwi na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia
objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuadji, w ktdrych moze dojsc do urazu w przypadku zawrotéw gtowy lub ostabienia. Priapizm: W obserwacjach p Jzonych po wp Jzeniu do obrotu lekow alfa litycznych, w tym doksazosyny,

przypadki przedtuzonej erekdji i priapizmu, zwigzane ze iem tych substancji. Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potendji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzystac z pomocy medycznej. Stosowanie u pacjentéw
2 ciezka choroba serca: Podobnie jak w przypadku p h lekow alfa-adrenolitycznych i innych lekow jacych naczynia, zaleca sig zachowanie znosci podczas podawania dok pacjentom z nastepujqcyml ciezkimi chorobami serca: « obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub
zwezeniem zastawki dwudzielnej, - niewydolnos¢ serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutowej, « p niewydolnos¢ serca spowod zatorem ptucnym lub wysiekiem osierdziowym, « lewok $¢ sercaz niskim cinieniem napeniania. U pacjentéw z cigzka choroba wiericowg
serca szybkie i znaczne obnizenie cisnienia tgtmczego krwi moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci dtawicowych. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak w przypadku innych lekow w catosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy

pacjentom ze stwi 3 niewydol| |q watroby (patrz punkt 5.2 ChPL). Z uwagi na brak linicznego doswiadczenia w stosowaniu leku u paqentow 2 ciezka niewydolnoscia watroby, podawanie leku tej grupie pacjentéw nie jest zalecane. Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami
5-fosfodiesterazy (PDE-5): Podczas jednoczesnego podawania d zi PDE-5 (np. syldenafil dalafilem i wardenafilem) nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz u niektérych pacjentow moze to prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego ze wzgledu na rozszerzajace naczynia
dziatanie obu lekéw. W celu zmniejszenia ryzyka niedocisnienia ortostatycznego rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5 zaleca sie dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii lekami alfa-adrenolitycznymi. Ponadto zaleca sie rozpoczynanie leczenia inhibitorami PDE-5 od mozliwie
najmniejszej dawki i zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyjecia doksazosyny. Nie przeprowadzono badari dotyczacych i w postaci o przedtuz iu. Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usuniecia zacmy: Podczas operacji usuniecia zacmy u niektérych
pacjentéw leczonych tamsulosyna obecnie lub w przesztosci zaobserwowano Srédoperacyjny zespét wiotkiej teczéwki (ang. IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome). Pojedyncze przypadki tego zespotu odnotowano po zastosowaniu innych lekéw alfa-adrenolitycznych dlatego nie mozna wykluczy, ze jest to
dziatanie typowe dla tej grupy lekow. Poniewaz IFIS moze powodowac zwigkszenie liczby powiktar podczas operadji usuniecia zacmy, przed zabiegiem nalezy poinformowac chirurga majacego przeprowadzic operacje o przyj lekow alfa-adrenolitycznych obecnie lub w przesztosci. Substancje

pomocnicze biologicznie czynne: Produkt leczniczy zawiera laktoze bezwodng. Produkt nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)

sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dzi zad Dziatania niepozadane w ione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia ep ia. Czestos¢ p ia ustalono jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto
(=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (zestos¢ Dziatania niepozadane
jia i Zenia pasozytnicze (zesto Iakazenie drég oddechowych, zakazenie drég moczowych
b ia krwi i uktadu cht Bardzo rzadko Leukopeni toptytkowosc, niedokrwistos¢
| ia ukfadu ii logi Niezbyt czesto Reakdje alergiczne
| i bolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, skaza moczanowa, zwigkszenie apetytu, |
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Pobudzenie, niepokdj, depresja, bezsennos¢, nerwowosc, chwiejnosc emocjonalna
Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto Zawroty gtowy, bdle gtowy, sennos¢
Niezbyt czesto Udar naczyniowy mdzqu, niedoczulica, zaburzenia mézgowo-naczyniowe, zmniej czucie, omdlenie, drzenie, apatia
Bardzo rzadko Przeczulica, sztywno$¢ miesni, zaburzenia smaku, koszmary senne, utrata pamieci, ortostatyczne zawroty gowy, parestezje
Zaburzenia oka (zesto Zaburzenia akomodadji
Niezbyt czesto tzawienie, Swiatfowstret
Bardzo rzadko Niewyrazne widzenie
Nieznana Srédoperacyjny zespét wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia ucha i btednika (zesto Zawroty gtowy pochodzenia btednikoweg:
Niezbyt czesto Szum w uszach
Zaburzenia naczyniowe (zesto Niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne, obrzeki
Niezbyt czesto Niedokrwienie obwodowe
Rzadko Zaburzenia mozgowo-naczyniowe
Bardzo rzadko Uderzenia krwi do gowy
Zaburzenia serca (zesto Kofatanie serca, tachykardia, bél w klatce piersiowej
Niezbyt czesto Diawica piersiowa, zawat migsnia sercowego, omdlenia
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca
ia uktadu oddect go, klatki piersiowej i Srodpiersi (zesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢, niezyt nosa
Niezbyt czesto Zapalenie gardta, krwawienie z nosa
Rzadko Obrzek krtani
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit (zesto Bol brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci
Niezbyt czesto Zapar(la wzdecia i oddawanie wiatréw, wymioty, zapalenie Zotadka i jelit, biequnka
Zaburzenia watroby i drog zotciowych Niezbyt czesto prawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zwiek aktywnos¢ enzyméw watrobowych
Bardzo rzadko Zastoj 20kci, zapalenie watroby, zottaczka
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej (zesto Swiad
Niezbyt czesto Wysypka
Bardzo rzadko Lysienie, plamica, pokrzywka
igsni kiel i tkanki facznej (zesto Bl plecow, bol miesni
Niezbyt czesto Bl stawow
Rzadko Skurcze migsni, ostabienie migsni
Zaburzenie nerek i drég moczowych (zesto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu, odczuwanie zwigkszonej potrzeby oddawania moczu, czestomocz
Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu
Rzadko Wielomocz
Bardzo rzadko Zaburzenia w odd: iu moczu, Zwi stezenie iny w moczu i 0soczu, oddawanie moczu w nocy, zwiekszona diureza
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginek ia, priapizm
Nieznana Wsteczna ejakulacja
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek uogdl obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bol, goraczka, dreszcze, obrzek twarzy, uderzenia goraca, blados¢
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obnizona ciata u pacjentow w podesztym wieku
Badania di Zne Niezbyt czesto Hipokaliemi jie masy ciata
Rzadko Hipoglik

Igtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Doxar, 1 mg, tabletki: 4849; Doxar, 2 mg, tabletki: 4850; Doxar, 4 mg, tabletki: 4851 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB (ZE§(IOWEJ IMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 20.04.2023 . Kategoria dostepnosci RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 13,04 zk; Doxar, tabl., 2 mg x 30 szt. — 18,90 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 30 szt. — 23,53 zk; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. -
71,74 zt. Wysokosc dopfaty Swiadczeniobiorcy we wsk iu: przerost gruczotu krokowego; poziom odptatnosci: ryczatt — Doxar, tabl., 1 mg X 30 szt. — 10,30 zk; Doxar, tabl., 2 mg X 30 szt. — 11,24 zt; Doxar, tabl., 4 mg X 30 szt. - 6,77 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. — 11,52 zt; we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji, przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia, neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18. roku zycia, nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18. roku zycia; poziom odptatnosci: 30% — Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 8,71 zt; Doxar, tabl.,
2mg X 30 szt. — 10,95 zt; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji; przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia; poziom odpfatnosci: 30% — Doxar, tabl., 4 mg X 30 szt. — 9,07 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. — 19,37 z}. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy do
ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla Swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1lipca
2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Doxar XL, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka o przedtuz Inianiu zawiera 4 mg do (w postaci dok [ Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Biate, okragte, dwuwypukte tabletki z wyttoczonym napisem ,DL". 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 ia do ia: Samoistne nadcisnienie tetnicze. Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobe. Samoistne nadcisnienie tetnicze: Dorosli: Zazwyczaj podaje sie 4 mg doksazosyny raz na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobe. Uzyskanie optymalnego

dziatania leku moze zajac do 4 tygodni. Doxar XL, tabletki o pr. iu moze by¢ w pii lub z innymi lekami, np. tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (beta-blokerami), antagonistami kanatow wapniowych lub inhibitorami
konwertazy angiotensyny. Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu krokowego: Dorosli: zazwyczaj podaje sie 4 mg doksazosyny raz na dobe. W razie potrzeby dawka moze by¢ zwiekszona do 8 mq raz na dobe. Doxar XL, tabletki o przedtuz iu moze by¢ w leczeniu k
rozrostu gruczotu krokowego zardwno u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, jak i z prawidtowymi wartosciami ci$nienia tetniczego, poniewaz zmiany cisnienia u tych pacjentw nie maja znaczenia klinicznego. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym oba schorzenia s leczone jednoczesnie. Pagjenci
w podesztym wieku: Dawkowanie tak jak u pacjentéw dorostych. Pagenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Poniewaz nie obserwowano zmian w farmakokinetyce doksazosyny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, jak réwniez nie stwierdzono, aby doksazosyna nasilata istniejace zaburzenia czynnosci
nerek, u tych pacjentow moga byc stosowane zwykle zalecane dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Dok ¢ nalezy podawac z zact iem wyjatkowej znosci pacjentom z objawami zaburzen czynnosci watroby. Nie ma wystarczajacego doswiadczenia Klinicznego w stosowaniu
doksazosyny u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego jej stosowanie nie jest zalecane u tych pacjentdw (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i mfodziez: Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego Doxar XL, tabletki o przedtuz iu, nie zostaty p

u dzieci i mtodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne Doxar XL, tabletki o przedtuz iu moga byc przyj w trakcie positku lub niezaleznie od niego. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy rozgryzac, dzieli¢
ani rozkruszac. 4.3 Przeciwwskazania: Doksazosyna jest przeciwwskazana: u pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na substancje czynng, na inne chinazoliny (np. p lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL; u pacjentéw z niedocisnieniem ortostatycznym
w wywiadzie; u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczo{u krokowego i z jednoczesnym przekrwieniem w obrebie gornych drdg moczowych, z przewlektymi zakazeniami drog moczowych lub z kamieniami moczowymi; u pacjentéw z niedroznoscia przewodu pok iedroznoscia przetyku lub

jakimkolwiek stopniem zwezenia $wiatta przewodu p go w wywiadzie (wsk tylko u pacjentéw przyjmujacych tabletki o podczas karmienia piersia (wsk tylko u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym, patrz punkt 4.6 ChPL); u paqentow 2 niedocisnieniem




tetniczym (wskazane tylko u pacjentow z fagodnym rozrostem gruczotu k g jest przeci u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu k o sp pr: ieniem pecherza, bezmoczem lub postepujaca niewydolnoscia nerek. 4.4 Specjalne ostrzezenia
i Srodki znosci dotyczace jia: Dok nie jest wskazana w leczeniu pierwszego rzutu samoistnego nadcisnienia tetniczego. Moze byc stosowana w monoterapii u pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie lub wystepuja u nich przeciwwskazania do stosowania innych
lekéw. Alternatywne stosowanie moze byc ograniczone do leczenia drugiego lub trzeciego rzutu z jednoczesnym stosowaniem innych lekéw przeciwnadcisnieniowych. Informacje dla pacjenta: Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, ze tabletki z doksazosyna powinny by¢ potykane w catosci. Pacjenci
nie powinni zu, dzielic lub kruszyc tabletek. W niektérych postaciach produktow leczniczych o iu substancja czynna jest otoczona przez obojetna, niewchtaniajaca sie otoczke, ktéra powolne ianie leku z tabletki. Po przejsciu przez przewéd pokarmowy
pusta ostonka tabletki jest wydalana. Nalezy uprzedzi¢ pacjentow, ze obecnosc¢ w stolcu pozostatosci przypominajacych tabletke nie powinna by¢ powodem do niepokoju. Nieprawi krétki czas przejscia przez uktad pokarmowy (np. po resekdji chirurgicznej) moze powodowac niepetne wchtanianie leku.
Wobec dtugiego okresu péttrwania doksazosyny znaczenie kliniczne tego zjawiska jest niejasne. Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wiasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentéw moze wystapic niedocisnienie ortostatyczne objawiajace sie zawrotami gtowy i uczuciem
stabosci lub rzadko utrata przytomnosci (omdlenia). Dlatego tez dobra praktyka lekarska zaleca kontrole ciénienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentow, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze
dojs¢ do urazu w przypadku zawrotow gtowy lub ostabienia. Priapizm: W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekdw alfa-adrenolitycznych, w tym dok przypadki pr j erekdji i priapizmu zwigzane ze iem tych substancji. Jesli priapizm nie bedzie
natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potencji, dlatego pacjent powmlen natychmiast skorzystac z pomocy medycznej. Stosowanie u pacjentdw z ciezkq (horobqser(a Podobnie jak w przypadku pozostatych lekéw rozszerzajacych naczynia dobra praktyka lekarska zaleca

zachowanie znosci podczas podawani paqenmmz pujacy aorty lub zwezeniem zastawki i y $¢sercazduzq p $cig wyrzutowa; p niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem
ptucnym lub wysiekiem osierdziowym; lewok y $¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania. Stosowanle u paqentowzzahurzemaml czynnosci wqtroby: Podobnie jak w przypadku innych lekdw w catosci metabolizowanych w watrobie nalezy zachowac szczegéIng ostroznos¢ przy podawaniu
dok pacjentom ze {zong niewydolnoscia wqtroby 7 uwagi na brak doswiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby podawanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane. Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy: Nalezy
zostroznoscia podawac dok jednoczesnie zi fosfodi (np. syldenafil dalafilem i wardenafilem), poniewaz obydwa Ieklwykazu;qdzmlanlerozszerzajqce naczynia krwionosne i u niektorych pacjentéw moze to prowadzic do objawowego niedociénienia. W celu zminimalizowania
ryzyka rozwoju niedocisnienia ortostatycznego zaleca sie rozpoczecie ia inhibitorow 5-fosfodi tylko, gdy pacjent jest ili j icznie z iem leczenia beta-blok . Ponadto, zaleca sig rozpoczecie leczenia i i 5-fosfodi y w najmniejszej dostepnej
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dawce po szesciu godzinach od przyjecia doksazosyny. Nie przeprowadzano badan klinicznych z d 3 W postaci o pr; zonym je u pacjentw podczas operacyjnego leczenia zacmy: U niektrych pacjentéw leczonych obecnie lub w przesztosci, zaohserwowano
$rodoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj zespotu matej Zrenicy). Obserwowano réwniez pojedyncze przypadki u pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne (alfa-1-blokery) i dlatego nie mozna wykluczy¢ tego dziatania lekow
2 tej grupy. Poniewaz IFIS moze prowadzic do zwigkszenia wystepowania powikfari podczas zabiegu operowania zacmy, przed operacja nalezy poinformowac chirurga okuliste o przyjmowaniu alfa-1-blokeréw obecnie lub w przesztosci. Substancje pomocnicze: Sd: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu’. 4.8 Dziatania niepozadane: Podczas leczenia produktem leczniczym Doxar XL obserwowano i zgtaszano pujace dziatania niepozadane, ktdre wystepowaty z pujac zestoscia: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(=1/100i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000) i nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (zestos¢ pozad
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto Zakazenia drég oddechowych, zakazenia drég moczowych
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo rzadko Leukopenia, trombocytopenia
Zaburzenia ukfadu i logicznego Niezbyt czesto Reakgje alergiczne na lek
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, dna moczanowa, zwigkszony apetyt
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Niepokdj, depresja, bezsennos¢
Bardzo rzadko Pobudzenie, nerwowos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto Zawroty gtowy, bdle gtowy, sennos¢
Niezbyt czesto Zaburzenia mézgowo-naczyniowe, hipoestezja, omdlenia, drzenie
Bardzo rzadko Ortostatyczne zawroty gtowy, parestezja
Zaburzenie oka Bardzo rzadko Zamazane widzenie
Nieznana Srodoperacyjny zespét wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia shuchu i kanatu stuchowego (zesto Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czesto Dzwonienie (szum) w uszach
Zaburzenia serca (zesto Kotatanie serca, tachykardia
Niezbyt czesto Dfawica piersiowa, zawat serca
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca
Zaburzenia naczyniowe (zesto Niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne
Bardzo rzadko Uderzenie krwi do glowy
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia (zesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosci, niezyt nosa
Niezbyt czesto Krwawienie z nosa
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia Zotqdka i jelit (zesto Béle brzucha, it $¢, suchos¢ w ustach, nudnosci
Niezbyt czesto Zaparcie, biegunka, wzdecia, oddawanie gazéw, wymioty, zapalenie zotadka i jelit
Nieznana Zaburzenia smaku
Zaburzenia wqtroby i drdg zotciowych Niezbyt czesto Ni i wyniki badania czynnosci watroby
Bardzo rzadko Cholestaza, zapalenie watroby, z6ttaczka
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej (zesto Swiad
Niezbyt czesto Wysypka skérna
Bardzo rzadko tysienie, plamica, pokrzywka
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej (zesto Bdle plecéw, bole miesni
Niezbyt czesto Bole stawow
Bardzo rzadko Skurcze migsni, ostabienie migsni
Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (zesto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu
Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu
Bardzo rzadko Zaburzenia w odd: iu moczu, odd ie moczu w nocy, wielomocz, zwiek diureza
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginek a, priapizm
Nieznana Ejakulacja wsteczna
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bdl, obrzek twarzy
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie
Badania diagnostyczne Niezbyt czesto i ie masy ciata

Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest p h dziatari niepoza h. Umoiliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU:
Actavis Group PTC ehf,, Dalshraun 1, 220 Hafnarfjrdur, Islandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16957 — wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 22.12.2023 1. Kategoria
dostepnosci: RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zap ¢sie z petng infi ja zawarta
w (harakterysty(e Produktu Leczniczego Charakterystyka Produktu Leczniczego d na stronie www. .pl. Cena detaliczna: Doxar XL, tabl. o przedfuzonym uwalnianiu, 4 mg X 30 szt. — 23,84 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mq x 90 szt. — 70,42 zt. Wysokos¢
dopfaty Swi: iorcy we jiu: przerost gruczotu krokowego; poziom odptatnosci: ryczatt — Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 30 szt. — 7,83 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 90 szt. — 22,39 zt; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania
decyzji, przewlekta choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia; poziom odptatnosci: 30% — Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg X 30 szt. — 10,39 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mq x 90 szt. - 30,08 t. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek
bezplatny dla $wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r.).

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 5 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka powlekana zawiera 88 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt ChPL 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Tabletki powlekane s owalne w kolorze ochry do z6ttych, z jednej strony z wyttoczonym napisem 5" i gtadkie z drugiej strony. Dtugos tabletki: 8,1 mm, szerokos¢: 4,1 mm. 4. SZCZEGOLOWE DANE
KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie zaburzeri erekeji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie w leczeniu zaburzer erekeji, konieczna jest stymulacja seksualna. Leczenie objawdw fagodnego rozrostu gruczotu go u dorostych mezczyzn. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony
do ia u kobiet. 4.2 ieisposob p i ie: Zaburzenia erekgji u dorostych mezczyzn: Zwykle zalecang dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkéw. U pacjentéw, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego
efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowang aktywnoscia seksualng. Maksymalna czestos¢ przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg przeznaczony jest do stosowania przed planowang aktywnoscia
seksualn. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentow, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie
raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentéw zalecana dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac
celowos¢ statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. kagodny rozrost gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn: Zalecana dawka to 5 mg przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia, w czasie positku lub miedzy positkami. U dorostych mezczyzn leczonych
jednocze$nie z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego oraz zaburzeri erekgji zalecana dawka to 5 mg przyjmowane o tej samej porze kazdego dnia. U pacjentéw leczonych z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, ktérzy Zle toleruja tadalafil w dawce 5 mg nalezy rozwazy¢ alternalywnq
metode leczenia, poniewaz nie wykazano skutecznosci tadalafilu w dawce 2,5 mg w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Szczegélne grupy pacjentéw: Mezczyzni w podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne d ie dawk ia. Mezezyini z
czynnosdi nerek: U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek mak Ina zalecana dawka przyj w razie potrzeby wynosi 10 mg. Nie zaleca si¢ stosowania tadalafilu
w dawce 2,5 lub 5 mg w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekcji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4. 5.2 ChPL). Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby: W leczeniu zaburzen erekdji zalecang dawka tadalafilu
stosowang w razie potrzeby jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Lekarz
przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Nie s dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wiekszych niz 10 mg u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania tadalafil w schemacie raz na
dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zaburzen erekqji u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL). Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie Jest konieczne
dostosowanie dawkowania u pacjentow chorych na cukrzyce. Dzieci i mtodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzeri erekcji. Sposob podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w 5 mg do

4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. W badaniach linicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotandw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skOJarzonego dziatania azotanow i tadalafilu na szlak
tlenku azotu i cGMP. Dlatego ie tadalafilu jest przeci u pacjentow zazywajacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktorych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazyc
potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u pacjentéw z chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego. Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych do badan klinicznych, grupach pacjentow z chorobami ukfadu sercowo-
naczyniowego: - pacjenci, ktérzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat migsnia sercowego, « pacjenci z niestabilng dtawicg piersiowa lub z bélami dtawicowymi podczas stosunkéw ptciowych, < pacjendi, u ktdrych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2 stopnia wedtug
klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), « pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, « pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktdrzy utracili wzrok
w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezesniejsza ekspozycja na inhibitor PDE5 (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne
stosowanie inhibitoréw PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyquat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjal zenia i Srodki znosci dotyczace

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia farmakologicznego nalezy przep fzi¢ wywiad chorobowy i wykonac badania fizykalne, aby rozpozna¢ u pacjenta zaburzenie erekgji lub tagodny rozrost gruczotu krokowego i okreslic jego potencjalne
przyczyny. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekgji, lekarz powinien ocenic stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopieri ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng. Tadalafil ma whasciwosci rozszerzajace naczynia
krwionosne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposob nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotanéw (patrz punkt 4.3 ChPL). Przed rozpoczeciem stosowania tadalafilu w leczeniu fagod rozrostu gruczotu krokowego nalezy przeprowadzi¢ badania,
aby wykluczy¢ obecnosc raka gruczotu krokowego i doktadnie ocenic wydolnos¢ krazeniowa pacjenta (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po doktadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy
tadalafil jest skuteczny u pacjentow po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwow. Uktad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony
ukfadu krazenia, takie jak: zawat migsnia sercowego, nagta Smierc sercowa, niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wigkszos¢ pacjentéw, u ktdrych
wystapily te dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb ukfadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualna lub potaczeniem tych iinnych czynnikéw. U pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze, tadalafil moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzi¢ ocene kliniczng i rozwazy¢ dostosowanie dawki przeciwnadci$nieniowych
produktow leczniczych. U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze blokujace receptory a1-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektdrych z nich doprowadzi¢ do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny.
Wazrok: W zwigzku z przyjmowaniem produktu leczniczego Tadalafil Teva i innych inhibitordw PDE5 zgtaszano zaburzenia widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko ostrej NAION
umezczyzn z zaburzeniami erekeji po ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentow stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia przerwat przyjmowanie produktu leczniczego Tadalafil




Tevai niezwhocznie skonsultowat sie z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagta utrata stuchu: Zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektdrych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu
w przesztosci), pacjentéw nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: Z powodu zwigkszonej ekspozycji (AUC) na tadalafil, ograniczone doswiadczenie liniczne
i brak mozliwosci zmiany klirensu przy pomocy dializy, nie zaleca sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow z cigzka
niewydolnoscig watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Nie ma danych dotyczacych stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krok U pacjentéw z niew $cig watroby. W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego
Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne zni enia cztonka: Nalezy poinf ¢ pacjentow, e nalezy natychmiast zwrdcic sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuije sie przez 4 godziny
lub duzej. W przypadku niepodjecia natychmi leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszk ia tkanek cztonka i trwatej utraty potenji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwtdknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego), lub
u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir,
sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych obserwowano zwiekszong ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzen erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci
jednoczesnego stosowania tadalafilu zinnymi inhibitorami PDES5 lub innymi metodami leczenia zaburzeri erekgji. Pacjentdw nalezy poinformowac, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich pofaczeniach. Substancje pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien by¢ smsowany upacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Sdd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Pod profilu bezpieczeristwa:
Najczedciej zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentdw stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzeri erekdji lub fagodnego rozrostu gruczotu k to: bol gtowy, ni ¢, bol plecow i bl miesni. Czestos¢ wystep i sie wraz ze zwi i j dawki tadalafilu. Zgtaszane
dziatania niepozadane byty przemijajace, zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkéw bolu glowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia terapii. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych: W tabeli
ponizej przedstawiono dziafania niepozadane pochodzace ze zgtoszer spontanicznych oraz obserwowane w czasie badari klinicznych kontrolowanych placebo (tacznie 8022 pacjentow przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby

iw schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekeji oraz schematu raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu k go. Ocena czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100i < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000i < 1/100), rzadko (> 1/10 0001 < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), czestos¢
nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).
Bardzo czesto [Czesto [Niezbyt czesto [Rzadko
Zaburzenia ukfadu i icznego
| | Reakcje nadwrazliwosc |0brzgk naczynioruchowy’
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bl gtowy Zawroty gtowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek,
przemijajaca amnezja
Zaburzenia oka
| | Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisy jako bol oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyn siatkwki?
Zaburzenia ucha i bfednika
[ [Szum w uszach [Nagta gtuchota
ja serca’
| |( estoskurcz, kotatanie serca |Zawat migsnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa?, komorowe zaburzenia rytmu serca’
Zaburzenia naczyniowe
| Nagte zaczerwienienie twarzy | Niedocisnienie tetnicze?, nadcisnienie tetnicze |
Zaburzenia uktadu oddechowego, latki piersiowej i Srddpiersia
[ Przekrwienie blony sluzowej nosa [ Dusznosé, krwawienie z nosa [

Zaburzenia Zotqdka i jelit

| I §¢ | Bl brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku |

Zaburzenia skdry i tkanki

| | Wysypka | Pokrzywka, zespot Stevensa- Johnsona?, ztuszczajace zapalenie skory?, nadmierna potliwos¢
ia miesni [ i tkanki fqcznej
[ Bal plecéw, bol migsni, bal koriczyn [ [
ia nerek i drég moczowych
[ [Krwiomocz [
ia uktadu rozrodczego i piersi
| | Przedtuzony czas trwania wzwodu | Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
[ [Bol w klatce piersiowej', obrzgki obwodowe, zmeczenie [Obrzgk twarzy?, nagfa $miere sercowa’”

" Wigkszos¢ pacjentow byfa obcigzona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (patrz punkt 4.4 ChPL). Dszanla mepozqdane zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu, nie obserwowane podczas badari klinicznych kontrolowanych placebo. * Czesciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze. Opis wybranych dziatar niepozadanych: Czgstos¢ w i i w zapisie EKG, gtownie bradykardii zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentéw stosujacych tadalafil raz na dobe w pordwnaniu z grupg placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci
w zapisie EKG nie byta zwigzana z powaniem dziatari niepozadanych. Inne szczegélne populaje: Dane dotyczqce stosowania tadalafilu u pacjentdw w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzen erekdji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sa
ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzer erekgji, biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mq raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat. Zgfaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22915 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024.Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp.  0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345
9301, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 10 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda 10 mg tabletka powlekana zawiera 177 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Petny
wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Owalne tabletki powlekane w kolorze ochry do zéttego, z wyttoczonym napisem ,10” po jednej stronie. Druga strona tabletki jest gtadka. Dtugosc tabletki: 11,1 mm, szerokosé: 6,4 mm. 4

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do ia u kobiet. 4.2 ie i sposob p
Dorosli mezczyzni: Zwykle zalecana dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualna, niezaleznie od positkow. U pacjentéw, u ktdrych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna ¢ dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej 30 minut przed
planowang aktywnoscia seksualna. Maksymalna czestosc przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg jest przeznaczony do ia przed pl; 3 aktywnoscig seksualna. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentow, ktorzy

przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentow zalecang dawka jest 5 mg
raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowos( statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. Specjalne grupy
pagjentow: Mezczyzni w podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne d e dawl ia. Mezczyini z i czynnosci nerek: U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentéw
2 cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg. Nie zaleca sig stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 5.2 ChPL). Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby: Zalecang dawka tadalafilu jest
10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkéw. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien
doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Nie sa dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wiekszych niz 10 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4 5.2 ChPL). Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowanla u paqentow chorych na cukrzyce. Dzieci i mfodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania
tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzer erekgji. Sposob podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 10 mg do p ia d $¢ na substanje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1. W badaniach linicznych wyk , 2 tadalafil nasila hip jne dziatanie azotandw. Uwaza sie, Ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotandw i tadalafilu na szlak tlenku azotu i cGMP. Dlatego stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane u pacjentdw zazywajacych organiczne azotany
w jakiejkolwiek postaci. (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktdrych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazyc potencjalne ryzyko wystapienia zaburzer czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u pacjentéw z chorobami
ukfadu sercowo-naczyniowego. Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych do badar klinicznych, grupach pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: - pacjenci, ktdrzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego, - pacjenci z niestabilng dfawica
piersiowa lub z bolami dfawicowymi podczas stosunkéw ptciowych,  pacjenci, u ktdrych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnos¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), « pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg)
lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, « pacjenci, ktérzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentow, ktdrzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic
optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezedniejsza ekspozycja na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym tadalafilu, i lekéw pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane,
poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjal iai Srodki znosci dotyczace ia: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia icznego nalezy przeprowadzic
wywiad chorobowy i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie erekgji i okresli¢ jego potenjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzeri erekgji, lekarz powinien ocenic stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopieri ryzyka
wystapienia zaburzeri czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualna. Tadalafil ma whasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne i powoduje fagodne i przemijajace obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten spos6b nasilac dziafanie hipotensyjne azotanéw (patrz punkt 4.3 ChPL).
Ocena zaburzen erekgji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po dokfadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentéw po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej
prostatektomii bez oszczedzania nerwdw. Ukfad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony ukfadu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagta $mierc sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, komorowe
zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), bole w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos¢ pacjentéw, u ktdrych wystapity te dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie
w sposob jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, aktywnoscig seksualng lub pofaczeniem tych i innych czynnikéw. U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie produktu
leczniczego tadalafilem moze u niektdrych z nich doprowadzi¢ do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok: W zwiazku z przyjmowaniem produktu leczniczego Tadalafil Teva i innych inhibitorw PDES5 zgtaszano zaburzenia
widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazuja na zwiekszone ryzyko ostrej NAION u mezczyzn z zaburzeniami erekdji po ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by stotne dla wszystkich
pacjentéw stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia przerwat przyjmowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva i niezwtocznie skonsultowat sie z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagta utrata stuchu: Zgtaszano przypadki
nagtej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektdrych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentow nalezy poinformowa, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej
w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieja ograniczone dane Kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). W przypadku decyzji o zastosowaniu
produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne znieksztatcenia cztonka: Nalezy poinformowac pacjentow, ze nalezy natychmiast zwrdci sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuje sie przez
4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjecia natychmi o leczenia priapi moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji. Tadalafil, nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwtdknienie ciat jamistych lub choroba
Peyroniego), lub u pacjentow ze schorzeniami mogacymi predysp ¢ do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistosc si winkowa, szpiczak mnogi, biafaczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4
(rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych obserwowano zwigkszong ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzen erekgji: Nie badano bezpieczeristwa
i skutecznosci jednoczesnego stosowania tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Pacjentdw nalezy poinformowac, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich potaczeniach. Substancje pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjq galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu” 4.8 Dziatania niepozadane: Pod:

profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentow stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzeri erekdi lub tagodnego rozrostu gruczotu k go to: bdl gowy, ni ¢, bol plecow i bl migsni. Czestos¢ wystepowania tych dziatari ni h zwiekszata sie wraz ze
zwigkszeniem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane dziatania niepozadane byty przemijajace, zwykle miaty fagodne lub umiarkowane nasilenie. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkow bélu gtowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia.
Tabelaryczne ienie dziatani niepozadanych: W tabeli ponizej dziatania ni pochodzace ze zgtoszen spontanicznych oraz obserwowane w czasie badan klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pacjentéw przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentow otrzymywato placebo)
z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekeji oraz schematu raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czgsto (= 1/10), czesto (= 1/100i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 i < 1/100), rzadko
(=1/10000i < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

4.3 Przeci i

Bardzo czesto [czgsto [ Niezbyt czesto [Rzadko
b ia uktadu i logicznego
| | Reakcje nadwrazliwosci |0brzek naczynioruchowy?
b ia uktadu nerwowego
Bl gtowy Zawroty gtowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek,
przemijajaca amnezja
Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisy jako bol oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
go (NAION)?, okluzja naczyri siatkowki?




Bardzo czesto | (zesto | Niezbyt czesto | Rzadko
b ia ucha i blednika
[ [ Szum w uszach [Nagta gtuchota
Zaburzenia serca’
| | Czestoskurcz, kotatanie serca | Zawat migsnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?, komorowe zaburzenia rytmu serca’
ia naczyniowe
| Nagte zaczerwienienie twarzy | Niedocisnienie tetnicze?, nadcisnienie tetnicze |
ia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersic
[ Przekrwienie blony sluzowej nosa [ Dusznos¢, krwawienie 2 nosa [
ia zotqdka i jelit
[ Niestrawnos¢ [Bol brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku [
Zaburzenia skdry i tkanki podsk
| |Wysypka | Pokrzywka, zespét Stevensa-Johnsona?, ztuszczajace zapalenie skéry?, nadmierna potliwos¢
b ia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej
[Bol plecow, bal migsni, bol koriczyn [ [
b ia nerek i drdg moczowych
[ [Krwiomocz [
ia uktadu rozrodczego i piersi
| | Przedtuzony czas trwania wzwodu | Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu
ia ogdlne i stany w miejscu podania
| | Bl w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, zmeczenie |0brzgk twarzy?, nagta $mier¢ sercowa'?

" Wigkszos¢ pacjentow byfa obcigzona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (patrz punkt 4.4 ChPL). 2 Duatanla niepozadane zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu, nie obserwowane podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo. * Czesciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze. Opis wybranych dziatari niepozadanych: Czestos¢ wystep i $ci w zapisie EKG, gtéwnie bradykardii zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentéw stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci
w zapisie EKG nie byfa zwigzana z p iem dziatan niepozadanych. Inne szczegdlne grupy pacjentéw: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzer erekeji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego
53 ograniczone. W badaniach Klinicznych, w ktorych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekdji, biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafani niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestradji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 213071, faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22916 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00,
faks: +48 22 345 93 01, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 20 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda 20 mg tabletka powlekana zawiera 353 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Petny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana: Owalne tabletki powlekane w kolorze ochry do z6ttego, z dwoma rowkami podziatu po jednej stronie i z wyttoczonym oznakowaniem,,20” po drugiej stronie. Diugos¢ tabletki: 15,0 mm, szerokos¢:
9 mm. Tabletke mozna podzielié na dwie lub cztery réwne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie zaburzeri erekeji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do stosowania
u kobiet. 4.2 ie i sposdb p Dorosli mezczyzni: Zwykle zalecang dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkow. U pacjentow, u ktdrych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna ¢ dawke
20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej 30 minut przed pl 3 aktywnoscia seksualng. Maksymalna czestosc przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mq i 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowang aktywnoscia seksualna. Nie zaleca sie statego,
codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentdw, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazy( zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem
pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentow zalecana dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od tolerangji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowos¢ statego przy]mowanla
produktu leczniczego w schemacie raz na dobe. Specjalne grupy pacjentéw: Mezczyzni w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentéw z tagodnymi do h iami czynnosci
nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg w dawkowaniu doraznym. Nie zaleca si¢ stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe w dawce 2,5 mg lub 5 mg u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosdi nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL). Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby: W doraznym dawkowaniu zalecanq dawka tadalafilu jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualna, niezaleznie od positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenistwa
stosowania tadalafilu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Nie sa dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wiekszych niz 10 mq u pacjentéw
2 zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4i5.2 ChPL).
Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow chorych na cukrzyce. Dzieci i mtodziez: Nie ma uzasadnienia dla stosowania tadalafilu u dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekeji. Sposob podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych
w dawce 20 mg do podawania doustnego. Dzielenie tabletki na cztery rowne czesci (stosowanie tadalafilu w dawce 5 mg raz na dobe):

. .
Potozyc tabletke na twardej i réwnej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do gory. [ -
—
Umiescic keiuk (lub palec wskazujacy) na powierzchni tabletki z rowkiem dzielacym i mocno i krétko nacisna¢, dopdki tabletka nie przetamie sig na cztery rdwne czesci. LSS
Dzielenie tabletki na potowki (stosowanie tadalafilu w dawce 10 mg doraznie):
. -
Potozyc tabletke na twardej i réwnej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do gory. [ o
— "’
|
Umiescic keiuki (lub palce wskazujace) obu rak réwnoczesnie po obu stronach krtszego rowka dzielacego na tabletce. Mocno i krdtko nacisnac obydwoma kciukami (lub palcami | -
wskazujacymi) krawedzie tabletki, dopoki tabletka nie przetamie si¢ na dwie rowne czesci. T N s >
. -

4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotandw i tadalafilu na szlak
tlenku azotu i cGMP. Dlatego ie tadalafilu jest przeciwwsk u pacjentow zazywajacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci. (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wolno stosowac tadalafilu u mezczyzn z chorobami serca, u ktdrych nie jest wskazana aktywnosc seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢
potencjalne ryzyko wystapienia zaburzeri czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych do badan klinicznych, grupach pacjentow z chorobami ukfadu sercowo-
naczyniowego: - pacjenci, ktérzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat migsnia sercowego, « pacjenci z niestabilng dtawicg piersiowa lub z bélami dtawicowymi podczas stosunkow ptciowych, « pacjendi, u ktdrych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnosc serca co najmniej 2 stopnia wedtug
klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), « pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, « pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentdw, ktdrzy utracili wzrok
w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezesniejsza ekspozycja na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). Jednoczesne
stosowanie inhibitoréw PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyquat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedociénienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjal zenia i Srodki znosci dotyczace
Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia kologicznego nalezy przep dzi¢ wywiad cf y i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zaburzenie erekdji i okreslic jego potencjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek
leczenia zaburzer erekji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopieni ryzyka wystapienia zaburzer czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng. Tadalafil ma wiasciwosci rozszerzajace naczynia krwionosne i powoduje fagodne i przemijajace
obnizenie cisnienia krwi (patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposb nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotanéw (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po dokfadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie
wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentdw po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwdw. Uktad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano cigzkie dziafania niepozadane
ze strony ukfadu krazenia, takie jak: zawat mig$nia sercowego, nagta $mierc sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wigkszos¢ pacjentow,
u ktdrych wystapity te dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byly zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualng lub potaczeniem tych iinnych czynnikéw.
U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze tadalafil moze spowodowac zmniejszenie ciénienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzic ocene kliniczng i rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow
przeciwnadcisnieniowych. U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektérych z nich doprowadzi¢ do niedociénienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca sig jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny.
Wzrok: W zwiazku z przyj iem tadalafilu i innych inhibitorow PDE5 zgtaszano zaburzenia widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko ostrej NAION u mezczyzn z zaburzeniami erekgji
po ekspozyqji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentow stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia przerwat przyjmowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva i niezwtocznie skonsultowat
sie z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagta utrata stuchu: Zgtaszano przypadki nagtej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektdrych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentow nalezy
i ¢, aby przerwali ie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: Z powodu zwigkszonej ekspozycji (AUC) na tadalafil, ograniczonego doswiadczenia klinicznego i braku mozliwosci zmiany
klirensu przez dializy nie zaleca si¢ stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Istniejq ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenistwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali
Childa-Pugha). Nie ma danych dotyczacych stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z niewydolnoscia watroby. W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm

ianatomiczne znieksztatcenia cztonka: Nalezy poinformowac pacjentéw, Ze nalezy natychmiast zwrécic sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekja utrzymuje sie przez 4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjecia natychmi go leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej
utraty potendji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwidknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego), lub u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi predysp ¢ do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa,
szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych
obserwowano zwigkszona ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzeri erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania tadalafilu z innymi inhibi i PDES lub innymi Jami leczenia zaburzen erekgji. Pacjentow nalezy

poinformowac, by nie stosowali produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich potaczeniach. Substancje pomocnicze: Laktoza: Produkt leczniczy Tadalafil Teva zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Sod: Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol (3mg) sodu na tabletkg, toznaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.6 Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje: Tadalafil Teva nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety. Ciaza: Istnieja
ograniczone dane dotyczace stosowania tadalafilu u kobiet w ciazy. Badania na zwierzetach nie wykazaty b dniego ani p kodli wptywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka, ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3 ChPL). W celu zachowania ostroznosci, nalezy
unikac stosowania tadalafilu podczas ciazy. Karmienie piersia: Na podstawie dostepnych danych farmakodynamlcznych 1oksykolog|cznych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie tadalafilu do mleka. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersia dziecka. Tadalafilu nie nalezy stosowa¢
podczas karmienia piersia. Podnos¢: Dmlanla obserwowane u pséw moga wskazywac na zaburzenia ptodnosci. Dwa pézniejsze badania wykazaty, ze takie dziatanie jest mato prawdopodobne u ludzi, ale obserwowano zmniejszenie stezenia plemnikow u niektdrych mezczyzn (patrz punkty 5.115.3 ChPL).
4.7 Wptyw na zdolnos¢ p d: déw i obstugiwania maszyn: Tadalafil wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pomimo, ze w badama(h Klinicznych czgstosc zgtaszanych przypadkéw zawrotow gowy w grupie stosujacej placebo i w grupie
pacjentéw otrzymujacych tadalafl byta podobna pacjenci powinni poznac swoja reakcje na tadalafil, zanim przystapia do prowadzenia samochodu lub obstugiwani maszyn 4.8 Dziatani p Pod: profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentow
stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzen erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bol gtowy, niestrawnosc, bél plecéw i bol migsni. Czestos¢ wystep tych dziatani niepozadanych zwi sie wraz ze zwi i j dawki tadalafilu. Zgtaszane dziatania niepozadane by’ry
przemijajace, zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkdw bélu gtowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia. Tabelaryczne ienie dziatari niepozadanych: W tabeli ponizej pr

dziatania niepozadane pochodzace ze zgtoszeri spontanicznych oraz obserwowane w czasie badan klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pacjentéw przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe
w leczeniu zaburzen erekdji oraz schematu raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 i < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie mozna

okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto | (zesto | Niezbyt czesto | Rzadko
ia uktadu i logicznego
| | Reakgje Zliwosci |0hrzek naczynioruchowy?
ia uktadu nerwowego
Bol glowy Zawroty glowy Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady niedokrwienne (TIA)', migrena?, napady drgawek,
przemijajaca amnezja
b ia oka




Bardzo czesto (zesto Nlezby’( czesto Rzadko
yrazne widzenie, dolegliwosci opisy jako bél oczu Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, nietetnicza przednia niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyn siatkwki?

ia ucha i blednika
[ [Szum w uszach [Nagta gtuchota
Zaburzenia serca’
| |Cz¢stoskur(z, kotatanie serca |Zawat migsnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa?, komorowe zaburzenia rytmu serca’
ia naczyniowe
| Nagte zaczerwienienie twarzy | Niedocisnienie tetnicze?, nadcisnienie tetnicze |
ia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersic
[Przekrwienie blony $luzowej nosa [ Dusznos¢, krwawienie znosa [
b ia zotqdkai jelit
i ¢ Bl brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przetyku [
b ia skdry i tkanki podskol
| |Wysypka |P0kr1ywka, zespot Stevensa- Johnsona?, ztuszczajace zapalenie skory?, nadmierna potliwos¢
b ia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej
[Bol plecow, bol migsni, bol koriczyn [ [
ia nerek i drdg moczowych
| | Krwiomocz |
ia ukfadu rozrodczego i piersi
| | Przedtuzony czas trwania wzwodu | Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu
ia ogdlne i stany w miejscu podania
| | Bl w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, zmeczenie |0hrzgk twarzy?, nagta Smier¢ sercowa'?
(1) Wiekszos¢ pacjentéw byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (patrz punkt 4.4 ChPL). (2) Dzmlama niepozadane zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu, nie obserwowane podczas badar klinicznych kontrolowanych placebo. (3) Czgéciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze. Opis wybranych dziatarl niepozadanych: Czestos¢ wystep $ci w zapisie EKG, gtéwnie bradykardii zatokowej byta nieznacznie wigksza u pacjentéw stosujacych tadalafil raz na dobe w pordwnaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci
w zapisie EKG nie byfa zwiazana z wystep iem dziatan niepozadanych. Inne szczegdlne grupy pacjentéw: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia zaburzer erekdji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego
s ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzeri erekgji, biegunke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. W badaniach Klinicznych, w ktérych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w Ieczenlu fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, zawroty gtowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgh ie podej h dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Nlepozqdanych DZ|a4an Produktow Leczniczych Urze;du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 2249 21 309, https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi iedzial 4.9F
Zdrowym otholnlkom podawano pojedyncze dawki do 500 mg, a pacjentom — wielokrotne dawki do 100 mg na dobe. Dziatania niepozadane byty podobne do tych obserwowanych podczas stosowania mniejszych dawek. W przypadku przedawkowanla W razie konlecznosq nalezy zastosowac standardowe
Hemodializa w niei stopniu wptywa na eliminacje tadalafilu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer pozwolenia na

dnpusz:zenle do obrotu: 22917 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01, www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie
www.tevamed.pl.



