
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טדאליס טבע 20 מ"ג 
טבליות 

הרכב:
כל טבלייה מכילה:

 (Tadalafil 20 mg( טדאלפיל 20 מ"ג
לשימוש "על פי צורך"

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 2 - "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף".  

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?. 1

טדאליס טבע מיועדת לטיפול בהפרעה בזקפה אצל גברים.
קבוצה תרפויטית: אורולוגיות, תרופות המשמשות לבעיות זקפה.
טדאליס טבע מכילה את החומר הפעיל טדאלפיל, השייך לקבוצת 
.(PDE5 תרופות הנקראות מעכבי פוספודיאסטראז מסוג 5 )מעכבי
הפרעה בזקפה היא מצב שבו גבר לא יכול להשיג או לשמור על 
כי  הוכח  מינית.  לפעילות  הנדרשת  בצורה  זקוף  המין  איבר 
טדאלפיל משפר משמעותית את היכולת להשיג איבר מין זקוף 

וקשה הדרוש לפעילות מינית.
לאחר גירוי מיני, טדאליס טבע פועלת על ידי הרפיית כלי הדם 
התוצאה  אליו.  דם  זרימת  מאפשרת  וכך  שלך,  המין  באיבר 
המתקבלת היא תפקוד זקפה משופר. טדאליס טבע לא תעזור 

לך אם אין לך הפרעה בזקפה.
מיני.  גירוי  בהיעדר  פועלת  אינה  טבע  טדאליס  כי  לציין  חשוב 
כפי  בדיוק  מיני,  גירוי  להשגת  לפעול  שלך  הפרטנר  ועל  עליך 

שהייתם עושים אם לא היית נוטל תרופה להפרעה בזקפה.
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתכשיר אם:
אחד  	 לכל  או  טדאלפיל  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 2 - 
"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 - 

"מידע נוסף"(.
המשחרר  	 מסוג  או  אורגני  ניטרט  של  מסוים  סוג  נוטל  אתה 

תכשירים  קבוצת  זוהי  ניטריט.  אמיל  כגון  אוקסיד,  ניטריק 
)"כאב  פקטוריס  באנגינה  לטיפול  המשמשת  )"ניטרטים"( 
בחזה"(. הוכח כי טדאלפיל מגבירה את ההשפעה של תכשירים 
אלו. אם אתה נוטל סוג מסוים של ניטרט או שאינך בטוח, ספר 

על כך לרופא.
אתה סובל ממחלת לב חמורה או עברת התקף לב במהלך  	

90 הימים האחרונים.
החודשים  	 בששת  שהתרחש  מוחי  אירוע  לאחרונה  עברת 

האחרונים.
אתה סובל מלחץ דם נמוך או יתר לחץ דם בלתי מבוקר. 	
	   non-arteritic מ-  כתוצאה  ראייה  מאובדן  סבלת  פעם   אי 

מצב   ,anterior ischemic optic neuropathy  (NAION)
רפואי שנקרא "שבץ של העין".

המשמשת  	 תרופה  זוהי   .)riociguat( ריוסיגואט  נוטל  אתה 
גבוה  דם  לחץ  )כלומר  עורקי  ריאתי  דם  לחץ  ביתר  לטיפול 
ויתר לחץ דם ריאתי כרוני קרישי )כלומר לחץ דם  בריאות( 
 ,PDE5 גבוה בריאות הנובע מקרישי דם(. הוכח כי מעכבי 
כגון טדאליס טבע, מגבירים את השפעת הורדת לחץ הדם 
של תרופה זו. אם אתה נוטל ריוסיגואט או שאינך בטוח, ספר 

על כך לרופא.
התרופה אינה מיועדת לשימוש מתחת לגיל 18 או לנשים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא לפני נטילת טדאליס טבע. 

עליך לדעת כי פעילות מינית מהווה סיכון אפשרי עבור חולי לב, 
היות שהיא דורשת מאמץ מוגבר מהלב. אם אתה סובל מבעיה 

לבבית עליך להתייעץ עם הרופא.
לפני נטילת הטבליות, ספר לרופא אם:

אתה סובל מאנמיה חרמשית )תאי דם אדומים שאינם תקינים(. 	
אתה סובל ממיאלומה נפוצה )סרטן של מח העצם(. 	
אתה סובל מלוקמיה )סרטן של תאי הדם(. 	
קיים עיוות במבנה איבר המין שלך. 	
אתה סובל מבעיית כבד חמורה. 	
אתה סובל מבעיית כליות חמורה. 	

לא ידוע אם טדאליס טבע יעילה במטופלים שעברו:
ניתוח באגן הירכיים. 	
)פרוסטטה(  	 הערמונית  בלוטת  של  מלאה  או  חלקית  הסרה 

שבה חותכים את עצבי הבלוטה.
אם אתה חווה ירידה או אובדן פתאומי בראייה או שהראייה שלך 
מעוותת או מעומעמת בזמן שאתה נוטל טדאליס טבע, הפסק 

את השימוש בטדאליס טבע ופנה מייד לרופא.
במספר  נצפו  השמיעה  של  פתאומי  אובדן  או  בשמיעה  ירידה 
מטופלים שנטלו טדאלפיל. על אף שלא ניתן לשייך את השימוש 
בטדאלפיל ישירות לתופעה זו, אם אתה חווה ירידה בשמיעה או 
אובדן פתאומי של השמיעה, הפסק את השימוש בטדאליס טבע 

ופנה מייד לרופא.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
תגובות בין תרופתיות

כולל  או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  לוקח,  אם אתה 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין לקחת טדאליס טבע אם אתה לוקח תכשירים מסוג ניטרטים.
או  טבע  מטדאליס  מושפעות  להיות  עשויות  מסוימות  תרופות 
שהן עשויות להשפיע על מידת הפעולה של טדאליס טבע. ספר 

לרופא או לרוקח אם אתה כבר לוקח:
תרופות ממשפחת חוסמי אלפא )משמשות לטיפול ביתר לחץ  	

דם או בתסמיני שתן הקשורים להגדלה שפירה של הערמונית 
)פרוסטטה((.

תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם. 	
ריוסיגואט. 	
תרופות ממשפחת מעכבי 5-אלפא-רדוקטאז )משמשות לטיפול  	

בהגדלה שפירה של בלוטת הערמונית(.
תרופות כגון טבליות קטוקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(  	

בנגיף  בזיהום  או  האיידס  במחלת  לטיפול  פרוטאז  ומעכבי 
.(HIV( הכשל החיסוני האנושי

פנובארביטאל, פניטואין וקארבאמאזפין )תרופות לטיפול בכפיון(. 	
ריפאמפיצין, אריתרומיצין, קלאריתרומיצין או איטראקונזול. 	
תכשירים נוספים לטיפול בהפרעה בזקפה. 	

שימוש בתרופה עם מזון ושתייה
טבליות טדאליס טבע מיועדות לשימוש פומי בגברים בלבד. יש 
ליטול  ניתן  לבלוע את הטבלייה או חצי טבלייה עם מעט מים. 

טדאליס טבע עם או ללא מזון.
מיץ אשכוליות עשוי להשפיע על האופן שבו טדאליס טבע תפעל 
ויש לקחת אותו בזהירות. שוחח עם הרופא לקבלת מידע נוסף.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
שתיית אלכוהול עלולה לפגוע ביכולת שלך להשגת זקפה ועלולה 
להוריד באופן זמני את לחץ הדם שלך. אם נטלת או אתה מתכנן 
מופרזת  אלכוהול  משתיית  להימנע  יש  טבע,  טדאליס  ליטול 
)רמת אלכוהול בדם של 0.08% או יותר(, מאחר שזו גם עלולה 

להעלות את הסיכון לסחרחורת בקימה משכיבה לעמידה.
פוריות

בבדיקות שנערכו בכלבים נמצאה ירידה בייצור הזרע. ירידה בייצור 
יובילו  אלו  שתופעות  סביר  לא  גברים.  במספר  גם  נצפתה  הזרע 

לפגיעה בפוריות.
נהיגה ושימוש במכונות

על  ודיווחו  קליניים  במחקרים  טדאלפיל  שלקחו  גברים  ישנם 
סחרחורת. בדוק היטב כיצד אתה מגיב לטבליות לפני נהיגה או 

שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טדאליס טבע מכילה לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך 
אי-סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא לפני השימוש 

בתרופה.
)23 מ"ג( בטבלייה  זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן  תרופה 

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?. 	

עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל לטיפול בהפרעה בזקפה אצל גברים, בהיעדר 
הוראה אחרת מרופא:

המינון ההתחלתי המומלץ הוא 10 מ"ג טדאלפיל )חצי טבלייה של 
טדאליס טבע 20 מ"ג( לפני קיום פעילות מינית. אם ההשפעה של 
מ"ג  ל-20  להגדיל את המינון  זה חלשה מדי הרופא עשוי  מינון 

טדאלפיל )טבלייה אחת של טדאליס טבע 20 מ"ג(.
ייתכן שהרופא רשם לך מינון של 20 מ"ג טדאלפיל )טבלייה אחת 
של טדאליס טבע 20 מ"ג( היות שהוא החליט שהמינון המומלץ 

של 10 מ"ג הינו חלש מדי עבורך.
יש ליטול טדאליס טבע לפחות 30 דקות לפני קיום פעילות מינית. 
השפעת טדאליס טבע יכולה להימשך עד 36 שעות לאחר נטילת 

התרופה. 
טבע  טדאליס  ביום.  אחת  מפעם  יותר  טבע  טדאליס  ליטול  אין 
מומלצת  ואינה  צפויה  מינית  פעילות  קיום  לפני  לשימוש  מיועדת 

לשימוש יום-יומי מתמשך.
מיני.  גירוי  בהיעדר  פועלת  אינה  טבע  טדאליס  כי  לציין  חשוב 
כפי  בדיוק  מיני,  גירוי  להשגת  לפעול  שלך  הפרטנר  ועל  עליך 

שהייתם עושים אם לא היית נוטל תרופה להפרעה בזקפה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

חצייה / כתישה / לעיסה
בטבליית טדאליס טבע 20 מ"ג קיים קו חצייה, בעת הצורך ניתן 

לחצות את הטבלייה לפי ההוראות הבאות: 
הוראות עבור חלוקת הטבלייה לחצאים )כל חצי טבלייה מכיל 

10 מ"ג טדאלפיל לשימוש "על פי צורך"(:
הנח את הטבלייה על משטח קשה ושטוח )לדוגמה שולחן( . 1

כאשר קווי החלוקה מופנים כלפי מעלה.
הנח את האגודלים )או האצבעות המורות( של שתי הידיים . 2

בו-זמנית משני צידי קו החלוקה הקצר יותר של הטבלייה.
שני . 3 באמצעות  קצר  זמן  למשך  בכוח  מטה  כלפי  לחץ 

האגודלים )או האצבעות המורות( על הצד השמאלי ועל הצד 
לשני  נחצית  שהטבלייה  עד  הטבלייה  של  החיצוניים  הימני 

חלקים שווים. 
.1.2.3

אין מידע בנוגע לכתישה או לעיסה של הטבלייה. 
בנוסף, אין מידע לגבי שימוש בתכשיר בזונדה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
ייתכן  לרופא.  לפנות  עליך  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
שתחווה תופעות לוואי כפי שמפורטות בסעיף 4 – "תופעות לוואי".
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח את התרופה ברגע 
שנזכרת אבל אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 

אין ליטול טדאליס טבע יותר מפעם אחת ביום.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 
ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי4. 
כמו בכל תרופה, השימוש בטדאליס טבע עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 
הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. תופעות לוואי אלה 

בדרך כלל קלות עד בינוניות.
יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מייד אם אתה סובל מ:

תגובה אלרגית כולל פריחה על העור )תדירות שאינה שכיחה(. 	
ויש  	 ניטרטים  מסוג  בתרופות  להשתמש  אין   - בחזה  כאבים 

לפנות מיידית לקבלת טיפול רפואי )תדירות שאינה שכיחה(.
טבע  	 טדאליס  נטילת  לאחר  כואבת  ואולי  ממושכת  זקפה 

(priapism( )תדירות נדירה(. אם יש לך זקפה כזאת, שנמשכת 
ברציפות למשך יותר מ-4 שעות יש לפנות מיידית לרופא.

מרכזית  	 ראייה  נדירה(,  )תדירות  הראייה  של  פתאומי  אובדן 
מעוותת, מעומעמת או מטושטשת או ירידה פתאומית בראייה 

)תדירות לא ידועה(. 
תופעות לוואי אחרות שדווחו:

תופעות לוואי שכיחות )נצפו ב-1-10 משתמשים מתוך 100): 
וברגליים,  בידיים  כאבים  שרירים,  כאבי  גב,  כאב  ראש,  כאב 

סומק בפנים, גודש באף והפרעות בעיכול.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )נצפו ב-1-10 משתמשים מתוך 

:(1,000
ראייה,  סחרחורות, כאב בטן, בחילה, הקאות, צרבת, טשטוש 
זקפה  בשתן,  דם  של  נוכחות  נשימה,  קשיי  בעיניים,  כאב 
ממושכת, תחושה של הלמות לב, דופק מהיר, לחץ דם גבוה, 
לחץ דם נמוך, דימומים מהאף, צפצוף או זמזום באוזן )טנטון(, 

בצקת בידיים, בכפות הרגליים או בקרסוליים ותחושת עייפות.
תופעות לוואי נדירות )נצפו ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000): 
עפעפיים,  התנפחות  חולף,  זיכרון  ואובדן  פרכוסים  עילפון, 
אדמומיות בעיניים, ירידה פתאומית בשמיעה או אובדן השמיעה, 
)חבורות אדומות מגרדות על פני העור(, דימום מהפין,  חרלת 

נוכחות של דם בזרע והזעה מוגברת.
גברים  בקרב  גם  ושבץ  לב  התקף  של  נדירים  מקרים  דווחו 
הנוטלים טדאלפיל. לרוב הגברים הללו היו בעיות לבביות טרם 

נטילת התרופה.
לעיתים נדירות דווח על ירידה חלקית, זמנית או קבועה בראייה 

או אובדן ראייה בעין אחת או בשתי העיניים.
דווחו כמה תופעות לוואי נדירות בקרב גברים שנטלו טדאלפיל, 

שלא הופיעו בניסויים הקליניים. אלו כוללים:
המתבטאת  	 חמורה  אלרגית  תגובה  בפנים,  בצקת  מיגרנה, 

הפרעות  בעור,  חמורה  פריחה  בגרון,  או  בפנים  בבצקת 
בזרימת הדם אל העיניים, דופק לב שאינו סדיר, תעוקת חזה 

ומוות פתאומי על רקע לבבי.
ירידה  	 או  מטושטשת  מעומעמת,  מעוותת,  מרכזית  ראייה 

פתאומית בראייה )תדירות לא ידועה(.
 75 גיל  מעל  בגברים  יותר  קרובות  לעיתים  הופיעו  סחרחורות 
שנטלו טדאלפיל. שלשולים הופיעו לעיתים קרובות יותר בגברים 

מעל גיל 65 שנטלו טדאלפיל. 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
 (www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה 

.https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
איך לאחסן את התרופה?. 	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
הוראה  ללא  להקאה  לגרום  אין  הרעלה.  תמנע  כך  ועל-ידי 

מפורשת מרופא.
	  (exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 
של אותו חודש.

	 .2	°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
הביתית.  	 לפסולת  או  לשפכים  התרופה  את  להשליך  אין 

מהתרופה.  להיפטר  יש  כיצד  הרוקח  או  הרופא  עם  התייעץ 
אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, povidone, crospovidone, polyvinyl 
alcohol, sodium stearyl fumarate, sodium laurilsulfate, 
PEG 3350, titanium dioxide, talc, iron oxide yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
צהוב.  עד  חום-צהוב  בצבע  אליפסה,  בצורת  מצופה  טבלייה 
בצידה האחד של הטבלייה יש קווי חלוקה לרבעים. בצידה השני 

של הטבלייה מוטבע "20".
אריזה של טדאליס טבע 20 מ"ג מכילה 1, 4 או 8 טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 

טבע ישראל בע"מ,
רח' דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

העלון נערך בדצמבר 	202 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 154.90.34233

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

تاداليس تيڤع 20 ملغ 
أقراص 
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
 (Tadalafil 20 mg( تادالافيل 20 ملغ

للاستعمال "حسب الحاجة" 
لمعلومات عن المركّبات غير الفعاّلة، انظر البند 2 - "معلومات مهمة عن 

قسم من مركّبات الدواء"، والبند 6 - "معلومات إضافية". 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه 

إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا 

لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم.
لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 

تاداليس تيڤع معدّ لعلاج اضطراب الانتصاب لدى الرجال. 
المجموعة العلاجية: أمراض المسالك البولية، أدوية تسُتعمل لمشاكل الانتصاب.
مجموعة  إلى  تنتمي  التي  تادالافيل  الفعاّلة  المادة  على  تيڤع  تاداليس  يحتوي 

.(PDE5 أدوية تدعى مثبطات فوسفو دي إستراز من النوع 5 )مثبطات
أو  الانتصاب  تحقيق  الرجل  فيها  يستطيع  الانتصاب هو حالة لا  اضطراب 
تادالافيل  أن  أثبِتَ  لقد  الجنسية.  العلاقة  لممارسة  ملائم  بشكل  عليه  الحفاظ 
يحسّن بشكل ملحوظ القدرة على جعْل العضو الذكري منتصبا وصلبا بحيث 

يتيح ممارسة علاقة جنسية.
في  الدموية  الأوعية  إرخاء  على  تيڤع  تاداليس  يعمل  الجنسية،  الإثارة  بعد 
عضوك الذكري، وهكذا يتُيح تدفق الدم إليه. نتيجة لذلك يتحسن أداء الانتصاب. 

لن يساعدك تاداليس تيڤع في حال لم يكن لديك اضطراب في الانتصاب.
تجدر الإشارة إلى أن تاداليس تيڤع لا يعمل عند نقص الإثارة الجنسية. عليك 
أنت وشريكة حياتك أن تعملا على تعزيز الإثارة الجنسية، تمامًا كما كنتما 

ستفعلان لو لم تتناول دواء لاضطراب الانتصاب.
قبل استعمال الدواء2. 

لا يجوز استعمال المستحضر إذا:
المركّبات  	 لأحد  أو  تادالافيل  الفعاّلة  للمادة  أرجية(  )لديك  حساسًا  كنت 

الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )انظر البند 2 - "معلومات مهمة عن 
قسم من مركّبات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافيةّ"(.

أكسيد  	 يطُلِق  نوعًا آخر  أو  نِترات عضوي  تتناول نوعا معينّا من  كنت 
مستحضرات  مجموعة  هي  هذه  الأميل.  نِترات  مثل:  النيتروس، 
)"نِتراتات"( تسُتخدم لعلاج الذبحة الصدرية )"ألم في الصدر"(. أثبتِ أن 
تادالافيل يزيد تأثير هذه المستحضرات. إذا كنت تتناول نوعا معينّا من 

النِترات أو إذا لم تكن متأكدًا، فأخبر الطبيب بذلك.
كنت تعاني من مرض قلب حاد أو تعرضت لنوبة قلبية في الأيام الـ 90  	

الأخيرة.
تعرضت مؤخرا لسكتة دماغية، كانت قد حدثت في الأشهر الستة الأخيرة. 	
كنت تعاني من ضغط دم منخفض أو ضغط دم مرتفع غير مراقب. 	
	  non-arteritic anterior عانيت ذات مرة من فقدان الرؤية نتيجة 

تدعى  ischemic optic neuropathy (NAION)، حالة طبية 
"سكتة العين".

لعلاج  	 يسُتعمل  دواء  هو  هذا   .)riociguat( ريوسيچوات  تتناول  كنت 
ضغط الدم الشرياني الرئوي المرتفع )أي ضغط دم مرتفع في الرئتين( 
وضغط الدم الرئوي الانصمامي الخثاري المزمن )أي ضغط دم مرتفع 
مثل   ،PDE5 مثبطات  أن  أثبت  دموية(.  خثرات  بسبب  الرئتين  في 
تاداليس تيڤع، تزيد تأثير هذا الدواء على انخفاض ضغط الدم. إذا كنت 

تتناول ريوسيچوات أو إذا لم تكن متأكدًا، فأخبر الطبيب بذلك.

الدواء ليس معدّا للاستعمال دون جيل 18 سنة أو لدى النساء.
تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 

تحدث مع الطبيب قبل تناول تاداليس تيڤع. 
الجنسي يشكل خطرًا محتملًا على مرضى  النشاط  أن  أن تعرف  يجدر بك 
القلب، لأنه يتطلب جهدا قلبياً متزايدًا. إذا كنت تعاني من مشكلة قلبية، عليك 

استشارة الطبيب.
قبل تناول الأقراص، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من فقر الدم المنجلي )خلايا دم حمراء غير سليمة(. 	
كنت تعاني من الورم النقوي المتعدد )سرطان نخاع العظم(. 	
كنت تعاني من اللوكيميا )سرطان خلايا الدم(.  	
كان لديك تشوه في مبنى عضوك التناسلي. 	
كنت تعاني من مشكلة حادة في الكبد. 	
كنت تعاني من مشكلة حادة في الكلى. 	

ليس معروفا إذا كان تاداليس تيڤع ناجعاً لدى معالجَين كانوا قد اجتازوا:
عملية جراحية في الحوض. 	
يتضمن  	 الذي   )Prostate( البروستات  لغدة  كاملًا  أو  جزئياّ  استئصالا 

إزالة أعصاب الغدة.
إذا تعرضت لانخفاض أو فقدان الرؤية المفاجئ أو أصبحت رؤيتك مشوهة أو 
غائمة أثناء تناولك تاداليس تيڤع، توقف عن تناول تاداليس تيڤع وتوجه فورًا 

إلى الطبيب. 
الذين  شوهد انخفاض السمع أو فقدان السمع المفاجئ لدى بعض المعالجَين 
تناولوا تادالافيل. على الرغم من أنه لا يمكن نسب استعمال تادالافيل مباشرة 
إلى هذا العارض، إذا اختبرت انخفاض السمع أو فقدان السمع المفاجئ، توقف 

عن استعمال تاداليس تيڤع وتوجه فورًا إلى الطبيب.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء ليس معدّا للأطفال والمراهقين دون سن 18 عامًا.
ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون 
وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

يمُنع تناول تاداليس تيڤع إذا كنت تتناول مستحضرات من نوع النِتراتات.

عمل  في  الأدوية  بعض  يؤثر  قد  أو  تيڤع  بتاداليس  الأدوية  بعض  يتأثر  قد 
تاداليس تيڤع. أخبر الطبيب أو الصيدليّ، إذا كنت تتناول:

أدوية من مجموعة محصّرات ألفا )تسُتعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع أو  	
.((Prostate( لعلاج أعراض البول المرتبطة بتضخم البروستات الحميد

أدوية أخرى لعلاج ضغط الدم المرتفع. 	
ريوسيچوات. 	
أدوية من مجموعة مثبطات 5 ألفا-ريدوكتاز )تسُتعمل لعلاج تضخم غدة  	

البروستات الحميد(.
ومثبطات  	 الفطريةّ(  العداوى  )لعلاج  كيتوكونازول  أقراص  مثل  أدوية 

البشرية  المناعة  نقص  فيروس  أو عدوى  الإيدز  لعلاج مرض  البروتياز 
.(HIV)

 فينوباربيتال، فينيتوين وكاربامازيپين )أدوية لعلاج الصرع(. 	
ريفامپيسين، إيريثرومايسين، كلاريثروميسين أو إيتراكونازول. 	
مستحضرات إضافية لعلاج اضطراب الانتصاب. 	

استعمال الدواء مع الطعام والشراب
ابتلاع  يجب  فقط.  للرجال  الفموي  للاستعمال  معدّة  تيڤع  تاداليس  أقراص 
القرص أو نصف القرص مع القليل من الماء. يمكن تناول تاداليس تيڤع مع 

أو من دون طعام.
يجب  لهذا  تيڤع،  تاداليس  عمل  طريقة  في  فروت  الجريب  يؤثر عصير  قد 

تناوله بحذر. تحدّث مع الطبيب للحصول على المزيد من المعلومات.
استعمال الدواء واستهلاك الكحول 

قد يضعف استهلاك الكحول قدرتك على الانتصاب، وقد يخفض ضغط دمك 
بشكل مؤقت. إذا تناولت أو كنت تخطط لتناول تاداليس تيڤع، تجنب الإفراط 
هذا  لأن  أكثر(،  أو   0.08% الدم  في  كحول  )نسبة  الكحول  استهلاك  في 
وضعية  من  الانتقال  عند  بدوخة  الإصابة  خطر  أيضا  يزيد  قد  الاستهلاك 

الاستلقاء إلى وضعية الوقوف.
الخصوبة

في الفحوص التي أجريت على الكلاب طرأ انخفاض على إنتاج الحيوانات 
المنوية. شوهد انخفاض في إنتاج الحيوانات المنوية أيضا لدى بعض الرجال. 

لا يتُوقع أن تؤُدي هذه الأعراض إلى ضرر بالخصوبة.
السياقة واستعمال الماكينات

هناك رجال تناولوا تادالافيل في أبحاث سريرية وأبلغوا عن دوخة. افحص 
جيدا كيف تستجيب تجاه الأقراص قبل السياقة أو استعمال الماكينات.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
تعاني من عدم  بأنك  الطبيب  إذا أخبرك  تيڤع على لاكتوز.  تاداليس  يحتوي 

القدرة على تحمّل سكريات معينّة، استشر الطبيب قبل استعمال الدواء.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل 

قرص، لهذا يعُتبر خالياً من الصوديوم.
كيف تستعمل الدواء؟	. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع 
الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 

بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. 

الجرعة المتبعة لعلاج اضطراب الانتصاب لدى الرجال عند غياب تعليمات 
أخرى من الطبيب:

جرعة البدء الموصى بها هي 10 ملغ تادالافيل )نصف قرص تاداليس تيڤع 
20 ملغ( قبل القيام بنشاط جنسي. إذا كان تأثير هذه الجرعة ضعيفاً، فقد يزيد 
الطبيب جرعة تادالافيل حتى 20 ملغ )قرص واحد من تاداليس تيڤع 20 ملغ(.
قد يصف لك الطبيب جرعة تادالافيل 20 ملغ )قرص واحد من تاداليس تيڤع 
20 ملغ( لأنه قرر أن الجرعة الموصى بها وهي 10 ملغ أضعف مما ينبغي 

بالنسبة لك.
يجب تناول تاداليس تيڤع خلال 30 دقيقة على الأقل، قبل القيام بنشاط جنسي. 

قد يستمر تأثير تاداليس تيڤع حتى 36 ساعة بعد تناول الدواء. 
لا يجوز تناول تاداليس تيڤع أكثر من مرة واحدة في اليوم. تاداليس تيڤع معد 
للاستعمال قبل القيام بنشاط جنسي متوقع وغير موصى به للاستعمال اليومي 

المتواصل.
تجدر الإشارة إلى أن تاداليس تيڤع لا يعمل عند غياب الإثارة الجنسية. عليك 
أنت وشريكة حياتك أن تعملا على تحقيق الإثارة الجنسية، تمامًا كما كنتما 

ستفعلان لو لم تتناول دواء لاضطراب الانتصاب.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

الشطر/ السحق/ المضغ
يمكن شطر  الحاجة  عند  ملغ خط شطر،   20 تيڤع  تاداليس  قرص  يتضمن 

القرص إلى نصفين وفق التعليمات التالية:
تعليمات لتقسيم القرص إلى نصفين )كل نصف قرص يحتوي على 10 ملغ 

تادالافيل للاستعمال "حسب الحاجة"(:
ضع القرص على سطح صلب ومسطح )مثلًا طاولة( بحيث تتجه خطوط 1. 

التقسيم نحو الأعلى.
على 2.  الوقت  نفس  في  اليدين  لكلتا  السبابة(  إصبعي  )أو  الإبهامين  ضع 

جانبي خط التقسيم الأقصر للقرص.
اضغط بقوة للأسفل لمدة قصيرة بواسطة الإبهامين )أو بواسطة إصبعي 3. 

للقرص  الخارجيين  الأيمن  الجانب  وعلى  الأيسر  الجانب  على  السبابة( 
حتى ينقسم القرص إلى قسمين متساويين.

.1.2.3

لا تتوفر معلومات حول سحق أو مضغ القرص. 
عبر  المستحضر  استعمال  عن  معلومات  هناك  ليست  ذلك،  إلى  بالإضافة 

أنبوب أنفي معدي.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى 

الطبيب. قد  إلى  التوجه  تناولت جرعة مفرطة عن طريق الخطأ، عليك  إذا 
تختبر أعراضًا جانبية كما هو مفصّل في البند 4 – "الأعراض الجانبية".

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، 
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