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Gebrauchsinformation: Information fiir
Anwender

Tadalofil Holsten 20 mg

Filmtabletten
Tadalafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tadalafil Holsten und wofr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tadalafil Holsten
beachten?

Wie ist Tadalafil Holsten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tadalafil Holsten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tadalafil Holsten und wofiir wird
es angewendet?

Tadalafil Holsten 20 mg wird zur Behandlung von erwach-
senen Mannern mit erektiler Dysfunktion angewendet. Dies
ist dann der Fall, wenn ein Mann fiir eine sexuelle Aktivitat
keinen harten, erigierten Penis bekommen oder aufrecht-
erhalten kann. Tadalafil zeigte eine deutliche Verbesserung,
einen harten, erigierten Penis fir eine sexuelle Aktivitét zu
bekommen.

Tadalafil Holsten enthlt als Wirkstoff Tadalafil und gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die “Phosphodiestera-
se 5 Inhibitoren” genannt werden. Nach einer sexuellen
Stimulierung hilft Tadalafil, die BlutgeféBe in Ihrem Penis
zu entspannen, wodurch ein Blutstrom in Ihren Penis er-
mdglicht wird. Das Ergebnis ist eine verbesserte Erektion.
Tadalafil Holsten wird lhnen nicht helfen, wenn Sie nicht
unter einer erektilen Dysfunktion leiden.

Es ist wichtig zu beachten, dass Tadalafil Holsten ohne eine
sexuelle Stimulation nicht wirkt. Ein partnerschaftliches
Vorspiel kann notwendig sein, so wie wenn Sie kein Arz-
neimittel gegen erektile Dysfunktion eingenommen hétten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tadalafil Holsten beachten?

Tadalafil Holsten darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

— allergisch gegen Tadalafil oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— organische Nitrate in jeglicher Form oder Stickstoff-
oxid-Donatoren wie Amylnitrit einnehmen. Dies ist eine
Gruppe von Arzneimitteln (“Nitrate”), die zur Behand-
lung von Angina pectoris (bestimmte Art von “Herz-
schmerzen”) eingesetzt werden. Es wurde gezeigt,
dass Tadalafil die Wirkung dieser Arzneimittel verstarkt.
Wenn Sie irgendeine Form von Nitraten einnehmen,
oder sich unsicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

— unter einer schweren Herzerkrankung leiden oder in den
letzten 90 Tagen einen Herzinfarkt hatten.

— inden letzten 6 Monaten einen Schlaganfall hatten.

— unter niedrigem oder unkontrolliert hohem Blutdruck
leiden.

— jemals einen Sehverlust aufgrund einer nicht arterii-
tischen anterioren ischdmischen Optikusneuropathie
(NAION) hatten, diese Erkrankung wird als ,Schlagan-
fall des Auges” beschrieben.

— Riociguat einnehmen. Dieses Arzneimittel wird verwen-
det zur Behandlung von pulmonaler arterieller Hyperto-
nie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge) und chronischer
thromboembolischer pulmonaler Hypertonie (d. h. ho-
her Blutdruck in der Lunge zusatzlich zu Blutgerinnseln).
PDE5-Hemmer, wie Tadalafil, haben gezeigt, dass sie den
blutdrucksenkenden Effekt dieses Arzneimittels verstar-
ken. Wenn Sie Riociguat einnehmen oder unsicher sind,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Tadalafil Holsten
einnehmen.

Bitte beachten Sie, dass sexuelle Aktivitat ein mdgliches
Risiko fiir Patienten mit einer Herzerkrankung beinhaltet,
weil diese eine Belastung fiir Inr Herz bedeutet. Wenn Sie
an einer Herzerkrankung leiden, sollten Sie dies lhrem Arzt
mitteilen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme der Filmtabletten mit
Ihrem Arzt, wenn Sie die folgende Erkrankung haben:

— Sichelzellenanamie (Veranderung der roten Blutzellen)

— multiples Myelom (Knochenmarkkrebs)

— Leukamie (Krebs der Blutzellen)

— Verformung (Deformation) lhres Penis
— schwere Lebererkrankung
— schwere Nierenerkrankung

Es ist nicht bekannt, ob Tadalafil Holsten bei Patienten wirk-

sam ist, bei denen folgende Eingriffe durchgefiihrt wurden:

— eine Operation im Bereich des Beckens

— eine vollstandige Entfernung der Prostata oder Teile da-
von, bei der Prostatanerven durchtrennt wurden
(radikale Prostataentfernung in nicht nervenerhal-
tender Technik)

Wenn Sie eine pl6tzliche Abnahme oder einen Verlust
der Sehkraft bemerken oder die Sicht verzerrt oder
trib ist, wahrend Sie Tadalafil einnehmen, brechen
Sie die Behandlung mit Tadalafil ab und benachrichti-
gen Sie sofort lhren Arzt.

Bei einigen Patienten wurde unter Tadalafil-Einnahme

eine plotzliche Verschlechterung oder ein Verlust des Hor-
vermdgens bemerkt. Auch wenn nicht bekannt ist, ob diese
Ereignisse urséchlich mit Tadalafil zusammenhéngen, bre-
chen Sie, bei plotzlicher Verschlechterung oder Verlust des
Horvermogens, die Behandlung mit Tadalafil Holsten ab und
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

Tadalafil Holsten darf nicht von Frauen angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Tadalafil Holsten darf nicht von Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Tadalafil Holsten zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie dirfen Tadalafil Holsten nicht einnehmen, wenn Sie
schon Nitrate anwenden.

Einige Arzneimittel konnten von Tadalafil Holsten be-

einflusst werden oder sie kénnten beeinflussen wie gut

Tadalafil Holsten wirkt. Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apothe-

ker mit, wenn Sie folgende Arzneimittel bereits einnehmen:

— Alpha-Blocker (werden zur Behandlung von Bluthoch-
druck oder Harnwegsproblemen auf Grund einer gut-
artigen ProstatavergroBerung eingenommen)

— andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck

— Riociguat

— 5-Alpha-Reduktase-Hemmer (werden eingenommen
zur Behandlung einer gutartigen ProstatavergroBerung)

— Arzneimittel wie Ketoconazol-Tabletten (zur Behand-
lung von Pilzinfektionen) oder Proteasehemmer (Pro-
teaseinhibitoren) zur Behandlung von AIDS oder HIV-
Erkrankungen

— Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin (krampf-
|6sendes Arzneimittel)

— Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin oder Itraconazol

— andere Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dys-
funktion

Einnahme von Tadalafil Holsten zusammen mit
Getranken und Alkohol

Informationen zur gleichzeitigen Einnahme mit Alkohol
siehe Abschnitt 3. Grapefruit-Saft kénnte beeinflussen wie
gut Tadalafil Holsten wirkt und soll daher mit Vorsicht ein-
genommen werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt fir weitere
Informationen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei behandelten Hunden kam es zu einer Verringerung des
Spermas in den Hoden. Eine Abnahme des Spermas wurde
bei einigen Ménnern beobachtet. Es ist unwahrscheinlich,
dass dies zu einer Einschrankung der Zeugungsfahigkeit
flhrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Einige Manner, die Tadalafil im Rahmen von klinischen Stu-
dien einnahmen, haben Gber Schwindel berichtet. Uber-
priifen Sie sorgfaltig, wie Sie auf die Filmtabletten reagie-
ren, bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Tadalafil Holsten enthalt Lactose:

Bitte nehmen Sie Tadalafil Holsten erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Tadalafil Holsten enthélt Natrium:
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Tadalafil Holsten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tadalafil Holsten-Filmtabletten diirfen nur von Méannern
eingenommen werden. Schlucken Sie die ganze Filmtablet-
te mit etwas Wasser. Sie kénnen die Filmtabletten unab-
hangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Die empfohlene Anfangsdosis ist eine 10 mg Filmta-
blette vor sexueller Aktivitdt. Sie haben jedoch eine Dosis
von 20 mg erhalten, da Ihr Arzt entschieden hat, dass die
empfohlene Dosis von 10 mg zu schwach ist.

Sie sollten Tadalafil Holsten mindestens 30 Minuten vor
einer sexuellen Aktivitat einnehmen.

Tadalafil Holsten kann noch bis zu 36 Stunden nach der
Einnahme der Filmtablette wirken.

Nehmen Sie Tadalafil Holsten nicht 6fter als einmal pro Tag
ein. Tadalafil Holsten 10 mg und 20 mg sind vorgesehen



BLACK Tadalafil Holsten 20 mg 26. 8. 2024

zur Einnahme vor einer erwarteten sexuellen Aktivitdt und
die tagliche Einnahme Uber einen langeren Zeitraum wird
nicht empfohlen.

Es ist wichtig zu beachten, dass Tadalafil Holsten nur bei
sexueller Stimulierung wirkt. Ein partnerschaftliches Vor-
spiel ist notwendig, so wie wenn Sie kein Arzneimittel
gegen erektile Dysfunktion eingenommen hatten.

Alkoholkonsum kann lhre Fahigkeit, eine Erektion zu be-
kommen, beeintrdchtigen und kann vortibergehend Ihren
Blutdruck senken. Wenn Sie Tadalafil Holsten eingenom-
men haben oder wenn Sie planen, Tadalafil Holsten einzu-
nehmen, vermeiden Sie (ibermaBiges Trinken (Blutalkohol-
spiegel von 0,8 %o und mehr), weil hierdurch das Risiko von
Schwindelgefihl beim Aufstehen erhéht werden kann.

Die Kerbe dient nicht dem Teilen der Filmtablette.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tadalafil Holsten
eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt. Es kdnnte sein, dass Nebenwir-
kungen auftreten, wie im Abschnitt 4. beschrieben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Diese sind normalerweise von leichter bis maBiger
Auspragung.

Stoppen Sie die Behandlung und benachrichtigen

Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

— allergische Reaktionen, einschlieBlich Hautausschldgen
(Haufigkeit gelegentlich).

— Brustschmerzen —wenden Sie keine Nitrate an, sondern
nehmen Sie unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch
(Haufigkeit gelegentlich).

— Priapismus, eine verldngerte und mdglicherweise
schmerzhafte Erektion nach Einnahme dieses Arznei-
mittels (Haufigkeit selten). Sollten Sie eine Erektion
haben, die Uber mehr als 4 Stunden anhalt, setzen Sie
sich unverziiglich mit einem Arzt in Verbindung.

— plotzlicher Verlust der Sehféhigkeit (Haufigkeit selten),
verzerrtes, tribes, unscharfes zentrales Sehvermdgen
oder pl6tzliche Abnahme des Sehvermdgens (Haufigkeit
nicht bekannt).

Weitere Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen, Riickenschmerzen, Muskelschmerzen,
Schmerzen in den Armen und Beinen, Gesichtsrotung,
verstopfte Nase und Verdauungsstorungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schwindel, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, sau-
res AufstoBen (Rickfluss von Magensaure), verschwom-
menes Sehen, Augenschmerzen, Schwierigkeiten beim
Atmen, Blut im Urin, verlédngerte Erektion, Herzklopfen,
Herzrasen (schneller Herzschlag), hoher Blutdruck, nied-
riger Blutdruck, Nasenbluten, Ohrgerdusche (Tinnitus),
Schwellung von Handen, Fiien oder Gelenken und M-
digkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Ohnmacht, Krampfanfélle und vorlbergehender Ge-
dachtnisverlust, Schwellungen der Augenlider, rote Au-
gen, plotzliche Schwerhdrigkeit oder Taubheit, Nessel-
sucht (juckende, rote Erhebungen der Haut), Penisblu-
tung, Blut im Sperma und vermehrtes Schwitzen.

Herzinfarkt und Schlaganfall wurden bei Patienten, die
Tadalafil einnahmen, selten berichtet. Die meisten dieser
Manner hatten bereits vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels bekannte Herzerkrankungen.

Teilweise, vorlibergehende oder bleibende Verschlechte-
rung oder Verlust des Sehvermdgens eines oder beider Au-
gen wurde selten berichtet.

Einige weitere seltene Nebenwirkungen, die nicht in

klinischen Studien gesehen wurden, wurden bei Ménnern,

die Tadalafil eingenommen hatten, berichtet. Dazu zahlen:

— Migrane, Gesichtsschwellungen, schwerwiegende all-
ergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesichts-
oder Halsbereich fiihren, schwerwiegende Hautrétun-
gen, einige Erkrankungen, die den Blutfluss zum Auge
beeintrachtigen, unregelmaBiger Herzschlag, Herzenge
(Angina pectoris) und pl6tzlicher Herztod.

— verzerrtes, trilbes, unscharfes zentrales Sehvermdgen
oder plétzliche Abnahme des Sehvermdgens (Haufigkeit
nicht bekannt).

Die Nebenwirkung Schwindel wurde bei Mannern tber
75 Jahren, die Tadalafil einnahmen, haufiger berichtet.
Durchfall wurde bei Mannern Uber 65 Jahren, die Tadalafil
einnahmen, haufiger berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tadalafil Holsten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis” und der Blisterpackung nach ,verw.
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser
(z. B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tadalafil Holsten enthalt

— Der Wirkstoff ist Tadalafil. Jede Filmtablette enthalt
20 mg Tadalafil.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2
JTadalafil Holsten enthalt Lactose”), Mikrokristalline
Cellulose, Povidon K 30, Poloxamer 188, Natriumdo-
decylsulfat, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Si-
liciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
(siehe Abschnitt 2 , Tadalafil Holsten enthalt Natrium”).
Filmlberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Tal-
kum, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172) und
Eisenoxid rot (E 172).

Wie Tadalafil Holsten aussieht und Inhalt der Packung
Tadalafil Holsten 20 mg Filmtabletten sind hellrosa, langli-
che, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit einer Bruchkerbe
auf einer Seite, ungeféhr 15 mm x 7 mm.

Tadalafil Holsten 20 mg Filmtabletten sind in Aluminium/
PVC/PVDC Blisterpackungen mit 2, 4, 8, 12, 24, 48 (2x24)
oder 48 Tabletten erhaltlich.

Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller

Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

Beiname: Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdarski, Pomorskie

Polen

Betriebsstatte:

Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Beiname: Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Oddzial Produkcyjny W Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Ungarn  Tadalafil Holsten 20 mg filmtabletta

Osterreich  Tadalafil Rivopharm 20 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2024.

DE-99/GI/05
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