Bipacksedel: Information till anvandaren

Pultadev 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
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1.

Vad Pultadev ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Pultadev

Hur du tar Pultadev

Eventuella biverkningar

Hur Pultadev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Pultadev ar och vad det anvands for

Pultadev innehaller den aktiva substansen tadalafil.
Pultadev ar en behandling for pulmonell arteriell hypertoni hos vuxna och barn fran 2 ar och aldre.

Pultadev tillhor en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hd&mmare (PDE5), som
forbattrar blodflodet till lungorna genom att paverka blodkarlen runt lungorna sa att de slappnar av.
Resultatet blir forbattrad kapacitet vid fysisk anstrangning.

Tadalafil som finns i Pultadev kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Pultadev

Ta inte Pultadev

om du ar allergisk mot tadalafil eller nagot av de andra innehallsamnena (se avsnitt 6)

om du tar lakemedel som innehaller nitrater sasomamyInitrit, som anvéands for att behandla
brostsmarta. Tadalafil har visat sig 6ka effekten av dessa lakemedel. Om du tar nagon form av
nitrat eller ar oséker, ska du tala med din lakare

om du nagonsin tidigare har forlorat synen — ett tillstand som kallas “stroke i 6gat” (icke-
arteritisk framre ischemisk optikusneuropati - NAION)

om du har haft en hjartattack de senaste 3 manaderna

om du har Iagt blodtryck

om du tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDE5-hammare, s som tadalafil, har visats
Oka den blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du ar
oséker, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Pultadev.
Innan du tar tabletterna, tala om for din lakare om du har:



- andra hjartproblem &n ditt hdga blodtryck i lungorna

- problem med ditt blodtryck

- nagon éarftlig 6gonsjukdom

- onormala roda blodkroppar (sickle-cellanemi)

- cancer i benmérgen (multipelt myelom)

- blodcellscancer (leukemi)

- deformerad penis, eller odnskad eller ihdllande erektion som varar i mer an 4 timmar
- allvarlig leversjukdom

- allvarlig njursjukdom.

Om du far en plotslig synnedsattning,synforlust, forvrangd syn eller nedtonad syn medan du tar
Pultadev, sluta ta Pultadev och omedelbart ta kontakt med din lakare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.
Fastan det inte &r kdnt om handelserna har ett samband med tadalafil, bor du kontakta lakare
omedelbart om du far férsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning.

Barn och ungdomar
Pultadev &r inte rekommenderat for behandling mot pulmonell arteriell hypertoni hos barn under 2 ar
da inga studier gjorts pa denna aldergrupp.

Andra lakemedel och Pultadev
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Ta INTE detta
lakemedel ifall du redan tar nitrater.

Nagra mediciner kan paverkas av Pultadev eller sa kan de paverka Pultadevs effekt.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du redan tar:

- bosentan (ett annat lakemedel som anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension)
- nitrater (fér brostsmérta)

- alfa-blockerare som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller prostataproblem

- riociguat

- rifampicin (for att behandla bakterieinfektioner)

- ketokonazoltabletter (for att behandla svampinfektioner)

- ritonavir (fér HIV-behandling)

- tabletter for erektil dysfunktion (PDE5-hdmmare).

Pultadev med alkohol

Alkoholintag kan tillfalligt sdnka ditt blodtryck. Undvik intag av stora méngder alkohol (6ver 5
alkoholenheter) nér du har tagit eller planerar att ta Pultadev eftersom detta kan dka risken for yrsel
nar man star upp.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Anvéand inte Pultadev under graviditet, savida det inte &r absolut
nddvandigt och du har diskuterat det med din lékare.

Amma inte nér du tar dessa tabletter, eftersom det inte ar ként ifall lakemedlet passerar dver i
brostmjolk hos manniska. Fraga din doktor eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel
under graviditet eller amning.

Hundar som behandlades fick reducerad spermieutveckling i testiklarna. En minskad
spermiekoncentration har pavisats hos vissa man. Det ar osannolikt att dess effekter ger férsamrad
fertilitet hos mén.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel har rapporterats. Kann efter hur du reagerar pa detta lakemedel innan du kor bil eller anvander
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maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pultadev innehaller laktos
Om du frén din doktor fatt bekraftat att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Pultadev innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pultadev

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Pultadev tillhandahalls som en 20 mg tablett. Svalj tabletterna hela med lite vatten. Du kan ta
tabletterna oberoende av maltid.

Pulmonell arteriell hypertoni hos vuxna

Den vanliga dosen ar tva 20 mg tabletter en gang dagligen. Du ska ta bada tabletterna samtidigt, den
ena efter den andra. Din lakare kan ha forskrivit endast en 20 mg tablett dagligen, ifall du har latta till
mattliga lever- eller njurproblem.

Pulmonell arteriell hypertoni hos barn (2 &r och dldre) som vager minst 40 kg

Den rekommenderade dosen &r tva 20 mg tabletter en gang dagligen. Bada tabletterna ska tas
samtidigt, den ena efter den andra. Din l4kare kan ha forskrivit endast en 20 mg tablett dagligen, ifall
du har latta till mattliga lever- eller njurproblem.

Pulmonell arteriell hypertoni hos barn (2 &r och aldre) som vager mindre &n 40 kg

Den rekommenderade dosen &r en 20 mg tablett dagligen. Din l&kare kan ha forskrivit endast en 10 mg
tablett dagligen, ifall du har latta till mattliga lever- eller njurproblem.

Andra former av tadalafil, som finns tillgangliga fran andra lakemedelsforetag, kan vara mer
lampliga for barn; fraga din lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Pultadev

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning.

Ta med dig lakemedelsforpackningen. Du kan fa nagra av biverkningarna som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta Pultadev
Ta dosen sa snart du kommer ihdg det om det &r inom 8 timmar fran att du skulle ha tagit din dos. Ta
INTE dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Pultadev
Sluta inte att ta dina tabletter, savida inte din lakare har sagt at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel vand dig till din lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Biverkningarna ar vanligen milda eller mattliga till sin natur.

Om du far nagon av foljande biverkningar, sluta anvanda lakemedlet och uppsck lakare
omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (mindre vanligt forekommande)

- brostsmérta — anvand inte nitrater men uppsok lakare omedelbart (vanligt férekommande)

- priapism, férlangd och mojligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Pultadev (séllsynt
forekommande). Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du omedelbart
kontakta lakare

- plétslig synforlust (séllsynt forekommande), forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plétslig
synnedsattning (ingen ké&nd frekvens).

Foéljande biverkningar har rapporterats som mycket vanliga hos patienter som tar tadalafil (kan
paverka fler an 1 av 10 anvéndare): huvudvark, rodnad, nastappa och tappta bihalor, illamaende,
matsmaltningsbesvar (inklusive magsmaérta), muskelvark, ryggsmarta och smérta eller obehag i armar
och ben.

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare)
- dimsyn, lagt blodtryck, nasblod, krakningar, 6kade eller onormala underlivsblédningar,
ansiktssvullnad, sura uppstétningar, migran, oregelbundna hjartslag och svimning.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare)

- krampanfall, tillfallig minnesforlust, nasselutslag, ymnig svettning, blédning fran penis,
forekomst av blod i sperma och/eller urin, hdgt blodtryck, hjartklappning, plétslig hjartdod och
tinnitus (ljud i éronen utan yttre ljudkalla).

PDE5-hammare anvands dven for behandling av erektil dysfunktion hos man. Nagra biverkningar

som rapporteras sallsynt:

- Partiell, tillfallig eller varaktig synnedsattning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen och
allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg. PI6tslig férsamring eller
forlust av horseln har ocksa rapporterats.

Nagra biverkningar har rapporterats av man som tar tadalafil for behandling av erektil dysfunktion.
Dessa biverkningar har inte forekommit vid kliniska prévningar av pulmonell arteriell hypertension
och darfor ar frekvensen ingen kénd:

- svullna 6gonlock, smarta i 6gonen, réda dgon, hjartinfarkt och stroke.

Vissa ytterligare séllsynta biverkningar har rapporterats hos man som tagit tadalafil som inte setts i
kliniska provningar. Dessa inkluderar:
- forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller pl6tslig synnedséttning (ingen kand frekvens).

De flesta men inte alla mén som rapporterade hjartklappning, oregelbundna hjartslag, hjartinfarkt,
stroke och plotslig hjartddd hade k&nda problem med hjértat innan de tog ldkemedlet. Det &r inte
mojligt att avgdra om dessa reaktioner hade direkt samband med tadalafil.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Pultadev ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterkartan efter EXP. Utgangsdatum ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tadalafil. En tablett innehaller 20 mg tadalafil.

- Ovriga innehéllsamnen &r:
Tablettk&rna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa, natriumlaurilsulfat,
mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), triacetin
och talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pultadev 20 mg ar ljusbruna, mandelformade, filmdragerade tabletter med texten ”20” pa ena sidan (cirka
12 mm langa och 8 mm breda).

Pultadev 20 mg tillhandahalls i tryckforpackning innehallande 28, 56 eller 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:

Devatis GmbH

Spitalstr. 22

79539 Lorrach

Tyskland

Detta lakemedel ar godkéant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

Nederlanderna, Osterrike, Tyskland, Danmark, Finland, Norge, Sverige: Pultadev

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-23
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