
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טאדאלאמד 2.5 מ״ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה: טאדאלאפיל 2.5 מ״ג

(tadalafil 2.5 mg) לשימוש ״יומי״

טאדאלאמד 5 מ״ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה: טאדאלאפיל 5 מ״ג

(tadalafil 5 mg) לשימוש ״יומי״

טאדאלאמד 10 מ״ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה: טאדאלאפיל 10 מ״ג

(tadalafil 10 mg) לשימוש ״על פי צורך״

טאדאלאמד 20 מ״ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה: טאדאלאפיל 20 מ״ג

(tadalafil 20 mg) לשימוש ״על פי צורך״

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה 
פרק 2 סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ ופרק 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 במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
טאדאלאמד במינון של 2.5, 10 ו- 20 מ״ג מיועדת 

לטיפול בהפרעה בזקפה אצל גברים.
טאדאלאמד במינון של 5 מ״ג מיועדת:

לטיפול בהפרעה בזקפה אצל גברים.
לטיפול בתסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית 

(פרוסטטה).
לטיפול בגברים הסובלים מהפרעה בזקפה ותסמינים 

של הגדלה שפירה של הערמונית (פרוסטטה).
קבוצה תרפויטית: אורולוגיות, תרופות המשמשות 

לטיפול בבעיות זקפה.
מהי טאדאלאמד

טאדאלאמד מכילה את החומר הפעיל טאדאלאפיל, 
מעכבי  הנקראות  תרופות  לקבוצת  השייך 

.)PDE5 inhibitors) 5 פוספודיאסטראז מסוג
הפרעה בזקפה היא מצב בו הגבר לא יכול להשיג או 
לשמור על איבר המין זקוף בצורה הנדרשת לפעילות 
מינית. הוכח כי טאדאלאמד משפרת משמעותית את 
היכולת להשיג איבר מין זקוף וקשה הדרוש לפעילות 

מינית.
לאחר גירוי מיני, טאדאלאמד פועלת על ידי הרפיית 
כלי הדם באיבר מינך, וכך מאפשרת אליו זרימת דם.
משופר.  זקפה  תפקוד  היא  המתקבלת  התוצאה 
טאדאלאמד לא תעזור לך אם אין לך הפרעה בזקפה.

חשוב לציין כי טאדאלאמד אינה פועלת בהיעדר גירוי 
מיני. עליך ועל הפרטנר שלך לפעול להשגת גירוי מיני, 
בדיוק כפי שהייתם עושים אם לא היית נוטל תרופה 

להפרעה בזקפה.
הגדלה שפירה של הערמונית )פרוסטטה( היא 
מצב בו בלוטת הערמונית הולכת וגדלה עם הגיל. 
התסמינים כוללים: קושי להתחיל את זרימת השתן, 
תחושה של אי ריקון השלפוחית לחלוטין וצורך תכוף 
יותר להטיל שתן גם בלילה. טאדאלאמד משפרת את 
זרימת הדם אל הערמונית ואל שלפוחית השתן ומרפה 
את השרירים, מה שעשוי להפחית את התסמינים 
של ההגדלה השפירה של הערמונית (פרוסטטה). 
 הוכח כי טאדאלאמד משפרת את תסמיני השתן הללו

כ- 1-2 שבועות לאחר תחילת הטיפול.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש (אלרגי) לטאדאלאפיל או לכל אחד   -
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה  

פרק 6). 
הינך נוטל ניטרט אורגני מכל סוג או מסוג המשחרר   -
ניטריק אוקסיד כגון אמיל ניטריט. זוהי קבוצת 
תכשירים (״ניטרטים״) המשמשת לטיפול באנגינה 
פקטוריס (״תעוקת חזה״). הוכח כי טאדאלאמד 
מגבירה את ההשפעה של תכשירים אלו. אם הינך 
נוטל סוג מסוים של ניטרט או שאינך בטוח, ספר 

על כך לרופא שלך.
הינך סובל ממחלת לב חמורה או עברת התקף לב   -

במהלך 90 הימים האחרונים.
עברת לאחרונה אירוע מוחי שהתרחש בששת   -

החודשים האחרונים.
אתה סובל מלחץ דם נמוך או מלחץ דם גבוה בלתי   -

מבוקר.
מ- כתוצאה  ראייה  מאובדן  סבלת  פעם  אי   - 
 non-arteritic anterior ischemic optic  
neuropathy (NAION), מצב רפואי שנקרא ״שבץ 

של העין״. 
הינך נוטל ריוסיגואט (riociguat). זו היא תרופה   -
המשמשת לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי עורקי 
ויתר לחץ דם  (כלומר לחץ דם גבוה בריאות) 
דם  לחץ  (כלומר  טרומבואמבולי  כרוני  ריאתי 
גבוה בריאות הנובע מקרישי דם). הוכח כי מעכבי 
פוספודיאסטראז מסוג 5 (PDE5 inhibitors), כגון 
טאדאלאמד, מגבירים את השפעת הורדת לחץ הדם 
של תרופה זו. אם הינך נוטל ריוסיגואט או שאינך 

בטוח, ספר על כך לרופא שלך.
התרופה אינה מיועדת לשימוש מתחת לגיל 18 או 

לנשים.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת טאדאלאמד.

עליך לדעת כי פעילות מינית מהווה סיכון אפשרי 
עבור חולי לב היות שהיא דורשת מאמץ מוגבר מהלב.
אם הינך סובל מבעיה לבבית עליך להתייעץ עם 

הרופא שלך.
מאחר שלהגדלה שפירה של הערמונית (פרוסטטה) 
ולסרטן הערמונית עלולים להיות תסמינים זהים, הרופא 
שלך יערוך בדיקה לסרטן הערמונית לפני שירשום לך 
טיפול בטאדאלאמד להגדלה שפירה של הערמונית. 
טאדאלאמד אינה מיועדת לטיפול בסרטן הערמונית.

לפני נטילת הטבליות, ספר לרופא אם:
הינך סובל מאנמיה חרמשית (תאי דם אדומים שאינם   -

תקינים).
הינך סובל ממיאלומה נפוצה (סרטן של מח העצם).  -

הינך סובל מלוקמיה (סרטן של תאי הדם).  -
קיים עיוות במבנה איבר המין שלך.  -

הינך סובל מבעיית כבד חמורה.  -
הינך סובל מבעיית כליות חמורה.  -

לא ידוע האם טאדאלאמד יעילה במטופלים שעברו:
ניתוח באגן הירכיים.  ●

הסרה חלקית או מלאה של בלוטת הערמונית   ●
(פרוסטטה), שבה חותכים את עצבי הבלוטה.

אם אתה חווה ירידה/אובדן פתאומי בראייה, הפסק 
את השימוש בטאדאלאמד ופנה מיד לרופא שלך.

ירידה בשמיעה או אובדן פתאומי של השמיעה נצפו 
במספר מטופלים שנטלו טאדאלאפיל. על אף שלא 
ניתן לשייך את השימוש בטאדאלאפיל ישירות לתופעה 
זו, אם אתה חווה ירידה בשמיעה או אובדן פתאומי 
של השמיעה, הפסק את השימוש בטאדאלאמד ופנה 

מיד לרופא שלך.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת 
לגיל 18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין לקחת טאדאלאמד אם אתה לוקח תכשירים מסוג 

ניטרטים.
תרופות מסוימות עשויות להיות מושפעות מטאדאלאמד 
מידת הפעולה של  על  או שהן עשויות להשפיע 
טאדאלאמד. 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) ומעכבי פרוטאז לטיפול בנגיף האיידס 

.HIV או זיהום
פנובארביטאל, פניטואין וקארבאמאזפין (תרופות   -

לטיפול בכפיון).
או  קלריתרומיצין  אריתרומיצין,  ריפאמפיצין,   -

איטראקונאזול.
תכשירים נוספים לטיפול בהפרעה בזקפה.  -

שימוש בתרופה עם מזון ושתייה
טבליות טאדאלאמד מיועדות לשימוש פומי בגברים 
בלבד. יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מעט מים.

ניתן ליטול את הטבליות עם או ללא מזון.
שבו  האופן  על  להשפיע  עשוי  אשכוליות  מיץ 
טאדאלאמד 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 ליטול טאדאלאמד, יש להימנע 
משתיית אלכוהול מופרזת (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 הזרע נצפתה גם במספר גברים. לא סביר 

שתופעות אלו יובילו לפגיעה בפוריות.
נהיגה ושימוש במכונות

ישנם גברים שלקחו טאדאלאמד במחקרים קליניים 
ודיווחו על סחרחורת. בדוק היטב כיצד אתה מגיב 

לטבליות לפני נהיגה או שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טאדאלאמד מכילה לקטוז מונוהידראט. אם נאמר   ●
לך על ידי הרופא שלך כי הינך סובל מרגישות 
לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא שלך לפני 

השימוש בתרופה.
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן (23 מ״ג)   ●

למנה, כך שלמעשה היא נחשבת ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש תמיד להשתמש בתכשיר בהתאם להוראות הרופא. 
עליך 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:

טאדאלאמד 10 מ״ג – המינון ההתחלתי המומלץ 
הוא טבליה אחת של 10 מ״ג לפני קיום מגע מיני. אם 
ההשפעה של מינון זה חלשה מדי, הרופא שלך עשוי 

להגדיל את המינון ל- 20 מ״ג.
טאדאלאמד 20 מ״ג – המינון ההתחלתי המומלץ הוא 
טבליה אחת של 10 מ״ג לפני קיום מגע מיני. למרות 
זאת, הרופא נתן לך מינון של טבליה אחת של 20 מ״ג 
היות והוא החליט שהמינון המומלץ של 10 מ״ג הינו 

חלש מדי עבורך.
לפחות טאדאלאמד  של  אחת  טבליה  ליטול   יש 

30 דקות לפני קיום מגע מיני.
השפעת טאדאלאמד יכולה להימשך עד 36 שעות 

לאחר נטילת הטבליה.
אין ליטול טאדאלאמד יותר מפעם אחת ביום. ניתן 
לקחת בכל שעה משעות היום. מאחר שהשפעת 
טאדאלאמד נשמרת יותר מיממה, יש להימנע משימוש 

יום-יומי בתכשיר.
טאדאלאמד 2.5 ו- 5 מ״ג – המינון המומלץ הוא טבליה 
אחת של 5 מ״ג הנלקחת פעם ביום בערך באותה 
 שעה ביום. הרופא שלך עשוי להתאים את המינון
ל- 2.5 מ״ג בהתבסס על תגובתך לטאדאלאמד. אין 

ליטול טאדאלאמד יותר מפעם אחת ביום.
נטילה של טאדאלאמד ״יומי״ מאפשרת להגיע לזקפה 
בזמן גירוי מיני, בכל זמן שתבחר במהלך 24 שעות 

ביממה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

חשוב לציין כי טאדאלאמד, כאשר נלקחת לטיפול 
בהפרעה בזקפה, אינה פועלת בהיעדר גירוי מיני. 
עליך ועל הפרטנר שלך לפעול להשגת גירוי מיני, 
בדיוק כפי שהייתם עושים אם לא היית נוטל תרופה 

להפרעה בזקפה.
המינון המקובל לטיפול בתסמינים של הגדלה 
שפירה של הערמונית )פרוסטטה(, בהיעדר הוראה 

אחרת מרופא:
טבליית טאדאלאמד 5 מ״ג אחת ליום. יש ליטול את 

הטבליה בכל יום באותה שעה לערך.
המינון המקובל לטיפול בגברים הסובלים מהפרעה 
בזקפה ותסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית 

)פרוסטטה(, בהיעדר הוראה אחרת מרופא:
טבליית טאדאלאמד 5 מ״ג אחת ליום. יש ליטול את 

הטבליה בכל יום באותה שעה לערך.
אין ליטול טאדאלאמד יותר מפעם אחת ביום.

כתישה/חצייה/לעיסה:
אין מידע בנוגע לכתישה/חצייה/לעיסה של הטבליה. 

יש ליטול את הטבליה בשלמותה.
בנוסף, אין מידע לגבי שימוש בתכשיר בזונדה.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע 
על ידי הרופא המטפל.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות לרופא 
שלך. ייתכן שתחווה תופעות לוואי כפי שמפורטות 

בסעיף 4.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד 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 טבליה שנשכחה. אין ליטול טאדאלאמד 

יותר מפעם אחת ביום.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו 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 מיד אם הינך 

סובל מ: 
תגובה אלרגית כולל פריחה על העור (מופיע לעיתים   -

רחוקות).
כאבים בחזה – אין להשתמש בתרופות מסוג ניטרטים   -
ויש לפנות מיידית לקבלת טיפול רפואי (מופיע 

לעיתים רחוקות).
זקפה ממושכת ואולי כואבת לאחר נטילת טאדאלאמד   -
(מופיע לעיתים נדירות). אם יש לך זקפה כזאת, 
שנמשכת ברציפות מעל 4 שעות יש לפנות מיידית 

לרופא.
אובדן פתאומי של הראייה (מופיע לעיתים נדירות).  -

תופעות לוואי אחרות שדווחו:
תופעות   )common( שכיחות  לוואי  תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:
כאב ראש, כאב גב, כאבי שרירים, כאבים בידיים   -
וברגליים, סומק בפנים, גודש באף והפרעות בעיכול.
  )uncommon( לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

סחרחורות, כאב בטן, הקאות, בחילה, צרבת, טשטוש   -
ראייה, כאב בעיניים, קושי לנשום, דם בשתן, זקפה 
ממושכת, תחושה של הלמות לב, דופק מהיר, לחץ 
דם גבוה, לחץ דם נמוך, דימומים מהאף, צפצוף או 
זמזום באוזן (טנטון), בצקת בידיים, ברגליים או 

בקרסוליים ותחושת עייפות.
תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
עילפון, התקף כפיון ואובדן זיכרון חולף, התנפחות   -
עפעפיים, אדמומיות בעיניים, ירידה פתאומית 
בשמיעה או אובדן השמיעה, חרלת (חבורות אדומות 
מגרדות על פני העור), דימום מהפין, דם בזרע 

והגברת הזעה.
דווחו מקרים נדירים של התקף לב ושבץ בקרב גברים 
הנוטלים טאדאלאמד. 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 טאדאלאמד, שלא הופיעו בניסויים הקליניים. 

אלו כוללים:
חמורה  אלרגית  תגובה  בפנים,  בצקת  מיגרנה,   -
המתבטאת בבצקת בפנים או הלוע, פריחה חמורה, 
הפרעות בזרימת הדם אל העיניים, דופק לב שאינו 

סדיר, תעוקת חזה ומוות פתאומי על רקע לבבי.
סחרחורות הופיעו לעיתים קרובות יותר בגברים מעל 
גיל 75 שנטלו טאדאלאמד. שלשולים הופיעו לעיתים 
קרובות יותר בגברים מעל גיל 65 שנטלו טאדאלאמד.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

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

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   ●
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין 

לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
התפוגה תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין   ● 
(exp. date) המופיע על גבי האריזה והבליסטר. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.25°C -יש לאחסן בטמפרטורה של מתחת ל  ●

אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת   ●
הביתית. התייעץ עם הרופא או הרוקח כיצד יש 
להיפטר מהתרופה. זה יסייע לשמירה על הסביבה.

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

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
low substituted hydroxypropyl cellulose, hydroxy 
propyl cellulose, magnesium stearate, sodium 
lauryl sulphate.
Instacoat Aqua III A03G30218: HPMC 2910/
hypromellose, lactose monohydrate, triacetin, 
talc, titanium dioxide, yellow iron oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טאדאלאמד 2.5 מ״ג הינה טבליה צהובה בצורת שקד. 

בצד אחד מוטבע ׳TAD׳ והצד השני חלק.
טאדאלאמד 5 מ״ג הינה טבליה צהובה בצורת שקד. 

בצד אחד מוטבע ׳T5׳ והצד השני חלק.
טאדאלאמד 10 מ״ג הינה טבליה צהובה בצורת שקד. 

בצד אחד מוטבע ׳T10׳ והצד השני חלק.
טאדאלאמד 20 מ״ג הינה טבליה צהובה בצורת שקד. 

בצד אחד מוטבע ׳T20׳ והצד השני חלק.
גודלי האריזות:

טאדאלאמד 2.5 מ״ג, טאדאלאמד 5 מ״ג: אריזת קרטון 
המכילה 28 טבליות ארוזות במגשיות/בליסטרים. על 

אריזת הקרטון מופיע מספר הטבליות בכל אריזה.
טאדאלאמד 10 מ״ג: אריזת קרטון המכילה 4 טבליות 
ארוזות במגשיות/בליסטרים. על אריזת הקרטון מופיע 

מספר הטבליות בכל אריזה.
טאדאלאמד 20 מ״ג: אריזת קרטון המכילה 4, 8 
טבליות ארוזות במגשיות/בליסטרים. על אריזת הקרטון 

מופיע מספר הטבליות בכל אריזה.
ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן: אינובמד פארמה בע״מ, ת.ד. 
2349, בני ברק 5112202.

יצרן: יומדיקה לבורטוריס פרייבט בע״מ, מומביי, הודו.

נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
169-53-37028 טאדאלאמד 2.5 מ״ג: 
169-54-37029 טאדאלאמד 5 מ״ג: 
169-52-37026 טאדאלאמד 10 מ״ג: 
169-55-37030 טאדאלאמד 20 מ״ג: 

TADA CTAB PL SH 250522

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تادالامد 2.5 ملغ
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص على: تادالافيل 2.5 ملغ

)tadalafil 2.5 mg)         "للإستعمال "اليومي

تادالامد 5 ملغ
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص على: تادالافيل 5 ملغ 

)tadalafil 5 mg)            "للإستعمال "اليومي

تادالامد 10 ملغ
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص على: تادالافيل 10 ملغ

)tadalafil 10 mg)               "للإستعمال "حسب الحاجة

تادالامد 20 ملغ
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص على: تادالافيل 20 ملغ

)tadalafil 20 mg)              "للإستعمال "حسب الحاجة

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر 
الدواء" والفقرة  الفقرة 2 بند "معلومات هامة عن بعض مركبات 

6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

تادالامد من عيار 2.5، 10 وـ 20 ملغ مخصص لعلاج إضطراب 
إنتصاب العضو الذكري لدى الرجال.

تادالامد بعيار 5 ملغ مخصص: 
لعلاج إضطراب إنتصاب العضو الذكري لدى الرجال. 

لعلاج أعراض تضخم الپروستات الحميد.
لعلاج الرجال الذين يعانون من إضطراب في إنتصاب العضو الذكري 

ومن أعراض تضخم الپروستات الحميد.
البولية، أدوية  المسالك  أمراض  أدوية  العلاجية: من  الفصيلة 

تُستعمل لعلاج مشاكل الإنتصاب. 
ما هو تادالامد

إلى  تنتمي  التي  تادالافيل،  الفعالة  المادة  على  تادالامد  يحتوي 
 5 نوع  من  إستراز  دي  فوسفو  مثبطات  تسمى  أدوية  مجموعة 

.)PDE5 inhibitors)
أو  تحقيق  الرجل  فيها  يستطيع  لا  حالة  هو  الإنتصاب  إضطراب 
للنشاط  المطلوب  بالشكل  الذكري  العضو  إنتصاب  على  الحفاظ 
على  القدرة  ملحوظ  بشكل  تادالامد يحسن  أن  أثبت  الجنسي. لقد 

تحقيق عضو ذكري منتصب وصلب يلزم لنشاط جنسي.
الدموية  إرخاء الأوعية  على  تادالامد  الجنسية، يعمل  الإثارة  بعد 
إليه. النتيجة  الدم  تدفق  يتيح  الذكري خاصتك، وبهذا  العضو  في 
في  تادالامد  يساعدك  أداء الإنتصاب. لن  في  تحسن  الحاصلة هي 
أن  إلى  الإشارة  الإنتصاب. تجدر  في  إضطراب  لديك  يكن  لم  حال 
أنت وشريكك  إثارة جنسية. عليك  غياب  في ظل  يعمل  لا  تادالامد 
السعي لتحقيق إثارة جنسية، بالضبط كما كنتما ستفعلان لو أنك 

لم تتناول دواء  لإضطراب الإنتصاب.
تضخم الپروستات الحميد هو حالة يزداد فيها حجم غُدة الپروستات 
مع التقدم في العمر. الأعراض تشمل: صعوبة في بدء تدفق البول، 
الشعور بعدم إفراغ المثانة كلياً والحاجة إلى التبول أكثر في الليل 
البولية  والمثانة  الپروستات  إلى  الدم  تدفق  تادالامد  أيضاً. يحسن 
ويرخي العضلات، الأمر الذي من شأنه أن يقلل من  أعراض تضخم 
هذه  البول  أعراض  يحسن  تادالامد  بأن  الحميد. أثبت  الپروستات 

خلال 2-1 أسابيع تقريباً بعد بدء العلاج.
2. قبل إستعمال الدواء 

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
المركبات  كنت حساساً )أليرجي( لتادالافيل أو لكل واحد من   -

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.
كنت تتناول نترات عضوي من أي نوع كان أو من النوع الذي   -
مجموعة  هي  الأميل. هذه  نترات  مثل  النيتريك  أكسيد  يطلق 
الصدرية  الذبحة  لعلاج  تُستعمل  )"نترات"(  مستحضرات 
تأثير هذه  أن تادالامد يزيد  )"angina pectoris"(. أثبت 
إذا  أو  النترات  المستحضرات. إذا كنت تتناول نوعاً معيناً من 

لم تكن واثقاً، أخبر طبيبك بذلك.
كنت تعاني من مرض خطير في القلب أو تعرضت لنوبة قلبية   -

خلال الأيام الـ 90 الأخيرة.
الستة  الأشهر  في  حصل  مؤخراً حادثاً دماغياً الذي  إجتزت   -

الأخيرة. 
مرتفع  دم  من ضغط  أو  منخفض  دم  من ضغط  تعاني  - كنت 

خارج عن السيطرة.
  non-arteritic نتيجة للرؤية  فقدان  من  مرة  ذات  عانيت   -
 anterior ischemic optic neuropathy (NAION)

، حالة طبية تدعى "سكتة العين".
كنت تتناول ریوسیچوات )riociguat(. هذا عبارة عن دواء   -
يستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي )أي ضغط 
دم مرتفع في الرئتين( وإرتفاع ضغط الدم الرئوي الإنصمامي 
الخثاري المزمن )أي ضغط دم مرتفع في الرئتين بسبب خثرات 
دموية(. لقد أثبت أن مثبطات فوسفو دي إستراز من نوع 5 
)PDE5 inhibitors(، مثل تادالامد، تزيد من التأثير الخافض 
لضغط الدم لهذا الدواء. إذا كنت تتناول ریوسیچوات أو إذا لم 

تكن واثقاً، أخبر طبيبك بذلك.
الدواء غير مخصص للإستعمال دون عمر 18 سنة أو لدى النساء.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
تحدث مع طبيبك قبل تناول تادالامد.

يتوجب عليك أن تعرف أن النشاط الجنسي يشكل خطورة محتملة  
لدى مرضى القلب لأنه يتطلب جهداً قلبياً زائداً. إذا كنت تعاني من 

مشكلة قلبية عليك إستشارة طبيبك.
بما أن لتضخم الپروستات الحميد ولسرطان الپروستات قد تكون 
الپروستات  لك طبيبك فحصاً لسرطان  مشابهة، سيجري  أعراض 
الحميد.  الپروستات  لتضخم  لك علاجاً بـ تادالامد  أن يصف  قبل 

تادالامد غير مخصص لعلاج سرطان الپروستات.
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 إبيضاض الدم )سرطان خلايا الدم(.   -
وجد لديك تشوه في بنية العضو التناسلي خاصتك.  -

كنت تعاني من مشكلة خطيرة في الكبد.  -
كنت تعاني من مشكلة خطيرة في الكلى.  -

ليس معروفاً فيما إذا كان تادالامد ناجعاً لدى متعالجين إجتازوا:
عملية جراحية في الحوض.  ●

فيه قطع  تتم  الپروستات، الذي  كاملاً لغدة  استئصالاً جزئياً أو   ●
أعصاب الغدة. 

تناول  عن  المفاجئ، توقف  الرؤية  بانخفاض/فقدان  شعرت  إذا 
تادالامد وتوجه فوراً إلى طبيبك.

من  عدد  لدى  للسمع  مفاجئ  فقدان  أو  السمع  في  ضعف  شوهد 
المتعالجين الذين تناولوا تادالافيل. رغم أنه لا يمكن نسب إستعمال 
تادالافيل مباشرة إلى هذه الظاهرة، إذا قاسيت من ضعف في السمع 
أو فقدان مفاجئ للسمع، توقف عن إستعمال تادالامد وتوجه فوراً 

إلى طبيبك.
الأطفال والمراهقون

دون  ومراهقين  أطفال  لدى  للإستعمال  الدواء غير مخصص  هذا 
عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية: 
إذا كنت تستعمل أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك. 
لا يجوز تناول تادالامد إذا كنت تتناول مستحضرات من نوع النترات.

قد تتأثر بعض الأدوية من تادالامد أو أنها قد تؤثر على مدى عمل 
تادالامد. أخبر الطبيب أو الصيدلي، إذا كنت تتناول حالياً: 

إرتفاع ضغط  لعلاج  ألفا )تستعمل  من فصيلة حاجبات  أدوية   -
الدم أو أعراض البول المرتبطة بتضخم الپروستات الحميد(.

أدوية أخرى لعلاج ضغط الدم المرتفع.   -
ریوسیچوات.  -

لعلاج  ريدوكتاز )تُستعمل  مثبطات 5-ألفا  من مجموعة  أدوية   -
تضخم غدة الپروستات الحميد(. 

الفطريّة(  التلوثات  كيتوكونازول )لعلاج  أقراص  مثل  أدوية   -
.HIV ومثبطات الپروتياز لعلاج ڤيروس الإيدز أو تلوث

- فينوباربيتال، فينيتوئين، وكاربامازيپين )أدوية لعلاج الصرع(.  -
ریفامپیسین، إريتروميسين، كلاريتروميسين أو إيتراكونازول.   -

مستحضرات إضافية لعلاج إضطراب الإنتصاب.  -
إستعمال الدواء مع الطعام والشراب 

فقط.  الرجال  لدى  الفموي  للإستعمال  تادالامد مخصصة  أقراص 
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع القليل من الماء. بالإمكان تناول 

الأقراص مع أو بدون طعام. 
قد يؤثر عصير الچريپ فروت على الطريقة التي يعمل بها تادالامد 
من  مزيد  على  للحصول  الطبيب  مع  بحذر. تحدث  تناوله  ويجب 

المعلومات.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

العضو  إنتصاب  تحقيق  على  قدرتك  الكحول  إستهلاك  قد يضعف 
الذكري وقد يؤدي إلى انخفاض مؤقت في ضغط دمك. إذا تناولت 
في شرب  الإفراط  تجنب  تادالامد، فعليك  لتناول  تخطط  كنت  أو 
الأمر  هذا  أكثر(، لأن  الدم %0.08 أو  في  الكحول )نسبة كحول 
قد يزيد أيضاً من خطورة الإصابة بالدوار عند الإنتقال من وضعية 

الإستلقاء إلى وضعية الوقوف.
الخصوبة

إنتاج  إنخفاض في  الكلاب وجد  التي أجريت على  الفحوصات  في 
لدى بعض  النطاف  إنتاج  في  أيضاً إنخفاض  النطاف. كما شوهد 
الرجال. من غير المحتمل أن تلحق هذه الأعراض ضرراً بالخصوبة.

السياقة وإستعمال الماكنات
هنالك رجال تناولوا تادالامد في أبحاث سريرية وأبلغوا عن دوار. 
تأكد جيداً من كيفية إستجابتك للأقراص قبل السياقة أو إستعمال 

الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

قبل  من  لك  قيل  مونوهيدرات. إذا  لكتوز  على  تادالامد  يحتوي   ●
طبيبك بأنك تعاني من حساسية لسكريات معينة، إستشر طبيبك 

قبل استعمال الدواء. 
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ(   ●

في كل مقدار دوائي، بهذا يُعتبر عملياً "خاليا من الصوديوم".
3. كيفية إستعمال الدواء؟

الطبيب. عليك  تعليمات  حسب  المستحضر  دائماً إستعمال  يجب 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لدى  الإنتصاب  إضطراب  لعلاج  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
الرجال، عند غياب تعليمات أخرى من الطبيب:

هو  به  الموصى  الإبتدائي  الدوائي  تادالامد 10 ملغ - المقدار 
قرص واحد ذو 10 ملغ قبل ممارسة علاقة جنسية. إذا كان تأثير 
هذا المقدار الدوائي أضعف مما ينبغي، فمن شأن طبيبك أن يرفع 

المقدار الدوائي إلى 20 ملغ.
هو  به  الموصى  الإبتدائي  الدوائي  تادالامد 20 ملغ - المقدار 
ذلك،  علاقة جنسية. رغم  ممارسة  قبل  ذو 10 ملغ  واحد  قرص 
وصف لك الطبيب مقداراً دوائياً ذو قرص واحد من عيار 20 ملغ 

https://sideeffects.health.gov.il/


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

TADALAMED 2.5 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each tablet contains: tadalafil 2.5 mg
for “Daily” use

TADALAMED 5 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each tablet contains: tadalafil 5 mg
for “Daily” use

TADALAMED 10 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each tablet contains: tadalafil 10 mg
to be used “As needed”

TADALAMED 20 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each tablet contains: tadalafil 20 mg
to be used “As needed”

Inactive and allergenic ingredients in the 
preparation: see Section 2, subsection “Important 
information about some of the ingredients in this 
medicine” and Section 6 “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment 
of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their ailment 
is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Tadalamed 2.5, 10 and 20 mg is intended for the 
treatment of erectile dysfunction in men.
Tadalamed 5 mg is intended for:
The treatment of erectile dysfunction in men.
The treatment of benign prostatic hyperplasia 
ymptoms.

The treatment of men suffering from erectile 
dysfunction and benign prostatic hyperplasia 
ymptoms.

Therapeutic group: Urologicals, medicines used 
for erection problems.
What is Tadalamed?
Tadalamed contains the active substance tadalafil, 
which belongs to a group of medicines called 
phosphodiesterase type 5 inhibitors )PDE5 
inhibitors(.
Erectile dysfunction is a condition in which a man 
cannot achieve or maintain an erect penis needed 
for sexual activity. Tadalamed has been shown to 
significantly improve the ability to obtain a hard and 
erect penis needed for sexual activity.
Following sexual stimulation, Tadalamed works by 
relaxing the blood vessels in your penis, thereby 
allowing the flow of blood into it.
This results in improved erectile function. Tadalamed 
will not help you if you do not have erectile 
dysfunction.
It is important to note that Tadalamed does not 
work if there is no sexual stimulation. You and your 
partner will need to engage in foreplay, just as you 
would if you were not taking a medicine for erectile 
dysfunction.
Benign prostatic hyperplasia is a condition in which 
the prostate gland gets bigger with age. Symptoms 
include difficulty in starting to pass urine, a feeling 
of not completely emptying the bladder and a more 
frequent need to urinate even at night. Tadalamed 
improves the blood flow to and relaxes the muscles 
of the prostate and bladder, which may reduce the 
symptoms of benign prostatic hyperplasia. Tadalamed 
has been shown to improve these urinary symptoms 
approximately 1-2 weeks after starting treatment.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:

- you are sensitive )allergic( to tadalafil or to any 
of the additional ingredients contained in the 
medicine )see section 6(.

- you are taking any form of organic nitrate or 
nitric oxide donor such as amyl nitrite. This is a 
group of preparations )“nitrates”( used to treat 
angina pectoris )“chest pain”(. Tadalamed has 
been shown to increase the effect of these 
preparations. If you are taking any form of nitrate 
or are uncertain, tell your doctor.

- you have a serious heart disease or you had a 
heart attack within the last 90 days.

- you recently had a stroke within the last six 
months.

- you have low blood pressure or uncontrolled high 
blood pressure.

- you have ever suffered from loss of vision as 
a result of non-arteritic anterior ischemic optic 
neuropathy )NAION(, a medical condition called 
“stroke of the eye”.

- you are taking a medicine called riociguat. This 
is a medicine used to treat pulmonary arterial 
hypertension )i.e., high blood pressure in the 
lungs( and chronic thromboembolic pulmonary 
hypertension )i.e., high blood pressure in the lungs 
secondary to blood clots(. Phosphodiesterase 
type 5 inhibitors )PDE5 inhibitors(, such as 
Tadalamed, have been shown to increase the 
hypotensive effects of this medicine. If you are 
taking riociguat or are uncertain, tell your doctor.

The medicine is not intended for use below the age 
of 18 or by women.
Special warnings regarding use of the medicine:
Speak to your doctor before taking Tadalamed.
Be aware that sexual activity carries a possible risk 
to patients with heart disease because it demands 
an increased effort from the heart.
If you have a heart problem, consult your doctor.
Since benign prostatic hyperplasia and prostate 
cancer may have identical symptoms, your doctor 
will check you for prostate cancer before prescribing 
you treatment with Tadalamed for benign prostatic 
hyperplasia.
Tadalamed is not intended for the treatment of 
prostate cancer.

Before taking the tablets, tell your doctor if:
- you have sickle cell anemia )abnormal red blood 

cells(.
- you have multiple myeloma )cancer of the bone 

marrow(.
- you have leukemia )cancer of the blood cells(.
- you have a deformation of your penis.
- you have a serious liver problem.
- you have a serious kidney problem.
It is not known if Tadalamed is effective in patients 
who have had:
• pelvic surgery.
• partial or complete removal of the prostate gland 

in which nerves of the gland are cut.
If you experience a sudden decrease/loss of vision, 
stop using Tadalamed and refer to your doctor 
immediately.
Reduced hearing or sudden hearing loss has been 
noted in some patients who took tadalafil. Although 
use of tadalafil cannot be directly linked to this effect, 
if you experience reduced hearing or sudden hearing 
loss, stop using Tadalamed and refer to your doctor 
immediately.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist about it.
Do not take Tadalamed if you are taking nitrates.
Certain medicines may be affected by Tadalamed or 
may affect how well Tadalamed works. Tell the doctor 
or pharmacist if you are already taking:
- alpha blockers )used to treat high blood pressure or 

urinary symptom  as ociated with benign pro tatic 
hyperplasia(.

- other medicines to treat high blood pressure.
- riociguat.
- medicines from the 5-alpha reductase inhibitor 

family )used to treat benign prostatic hyperplasia(.
- medicines such as ketoconazole tablets )to treat 

fungal infections( and protease inhibitors for 
treatment of the AIDS virus or HIV infection.

- phenobarbital, phenytoin and carbamazepine 
)medicines to treat epilepsy(.

- rifampicin, erythromycin, clarithromycin or 
itraconazole.

- other preparations for the treatment of erectile 
dysfunction.

Use of the medicine with food and drink:
Tadalamed tablets are intended for oral use by men 
only. Swallow the tablet whole with a little water.
The tablets can be taken with or without food.
Grapefruit juice may affect the way Tadalamed works 
and should be consumed with caution. Speak to the 
doctor for additional information.
Use of the medicine and alcohol consumption
Drinking alcohol may affect your ability to obtain 
an erection and may temporarily lower your blood 
pressure.
If you took or plan to take Tadalamed, avoid 
excessive alcohol drinking )blood alcohol level 
of 0.08% or more(, since this can also increase 
the risk of dizziness when standing up from a lying 
position.

Fertility
Tests performed in dogs found reduced sperm 
production. A reduction in sperm production was 
also seen in several men. These effects are unlikely 
to lead to impaired fertility.
Driving and operating machinery
Some men who took Tadalamed in clinical trials 
reported dizziness. Before driving or operating 
machinery, thoroughly assess how you react to the 
tablets.

Important information about some of the 
ingredients in this medicine
• Tadalamed contains lactose monohydrate. If you 

have been told by your doctor that you suffer from 
sensitivity to certain sugars, consult with your 
doctor before using the medicine.

• This medicine contains less than 1 mmol sodium 
)23 mg( per dose, that is to say, it is considered 
essentially “sodium-free”.

3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.

The recommended dosage for the treatment of 
erectile dysfunction in men, unless instructed 
otherwise by a doctor:

Tadalamed 10 mg – The recommended starting 
dosage is one 10 mg tablet before sexual contact. 
If the effect of this dosage is too weak, your doctor 
may increase the dosage to 20 mg.

Tadalamed 20 mg – The recommended starting 
dosage is one 10 mg tablet before sexual contact. 
Nevertheless, the doctor prescribed for you a 
dosage of one 20 mg tablet since he decided that 
the recommended 10 mg dosage is too weak for you.
Take one Tadalamed tablet at least 30 minutes 
before sexual contact.
The effect of Tadalamed can last for up to 36 hours 
after taking the tablet.
Do not take Tadalamed more than once a day. It can 
be taken at any time of the day. Since the effect of 
Tadalamed is maintained for more than one day, 
avoid daily use of the preparation.
Tadalamed 2.5 and 5 mg – The recommended 
dosage is one 5 mg tablet taken once a day at 
approximately the same time of the day. The doctor 
may adjust the dosage to 2.5 mg, based on your 
response to Tadalamed. Do not take Tadalamed more 
than once a day.
Taking Tadalamed “Daily” enables reaching an 
erection during sexual stimulation at any time you 
choose during the 24 hours of the day.
Do not exceed the recommended dosage.

It is important to note that when taken to treat erectile 
dysfunction, Tadalamed does not work without 
sexual stimulation. You and your partner will need 
to engage in foreplay, just as you would if you were 
not taking a medicine for erectile dysfunction.
The recommended dosage for treatment of 
benign prostatic hyperplasia symptoms, unless 
instructed otherwise by the doctor:
One Tadalamed 5 mg tablet per day. Take the tablet 
at around the same time every day.
The recommended dosage for treatment of men 
with erectile dysfunction and benign prostatic 
hyperplasia symptoms, unless instructed 
otherwise by the doctor:
One Tadalamed 5 mg tablet per day. Take the tablet 
at around the same time every day.
Do not take Tadalamed more than once a day.
Crushing/halving/chewing:
There is no information regarding crushing/halving/
chewing the tablet.
Take the tablet whole.
In addition, there is no information about use of the 
preparation in a feeding tube.
Use this medicine at set time intervals, as determined 
by the attending doctor.

If you accidentally take a higher dosage
If you accidentally took a higher dosage, refer to your 
doctor. You may experience side effects as listed in 
section 4.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required 
time, take the medicine as soon as you remember, 
but do not take a double dose to compensate for a 
forgotten dose. Do not take Tadalamed more than 
once a day.
Adhere to the treatment regimen recommended by 
the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take a medicine. 
Wear glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of this medicine may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed 
by the list of side effects. You may not suffer from 
any of them. These side effects are generally mild 
to moderate.

Stop the treatment and refer to a doctor 
immediately if you suffer from:
- An allergic reaction, including skin rash )occurs 

infrequently(.
- Chest pains – do not use nitrates and seek medical 

treatment immediately )occurs infrequently(.
- Prolonged and potentially painful erection after 

taking Tadalamed )occurs rarely(. If you have an 
erection like this, that lasts continuously for more 
than 4 hours, refer to a doctor immediately.

- Sudden loss of vision )occurs rarely(.
Additional side effects that have been reported:

Common side effects – effects that occur in 1-10 
in 100 users:
- Headache, back pain, muscle aches, pains in the 

hands and legs, facial flushing, nasal congestion 
and indigestion.

Uncommon side effects – effects that occur in 
1-10 in 1,000 users:
- Dizziness, stomachache, vomiting, nausea, 

heartburn, blurred vision, eye pain, difficulty 
breathing, blood in the urine, prolonged erection, 
sensation of a pounding heart, rapid heart rate, high 
blood pressure, low blood pressure, nosebleeds, 
ringing or buzzing in the ear )tinnitus(, edema in 
the hands, legs or ankles and sense of tiredness.

Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 
10,000 users:
- Fainting, epilepsy attack and passing memory 

loss, swelling of the eyelids, redness in the eyes, 
a sudden decrease or loss of hearing, hives )itchy 
red welts on the skin(, penile bleeding, blood in the 
semen and increased sweating.

Rare cases of heart attack and stroke have been 
reported in men taking Tadalamed. Most of these 
men had pre-existing heart problems before taking 
the medicine.
There have been rare reports of partial, temporary 
or permanent decrease in vision or vision loss in 
one or both eyes.

Several rare side effects were reported among 
men who took Tadalamed, which did not occur in 
clinical trials. These included:
- Migraine, facial edema, severe allergic reaction, 

that manifests in swelling of the face or throat, 
severe rash, disorders in blood flow to the eyes, 
irregular heart rate, angina pectoris and sudden 
cardiac death.

Dizziness occurred more frequently in men over the 
age of 75 who took Tadalamed. Diarrhea occurred 
more frequently in men over the age of 65 who took 
Tadalamed.

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.

Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Reporting Side Effects of 
Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date 
)exp. date( that appears on the package and blister. 
The expiry date refers to the last day of that month.

• Store at a temperature below 25°C.
• Do not dispose of the medicine in wastewater or the 

hou ehold waste. Con ult the doctor or pharmacist 
as to how to dispose of the medicine. This will help 
protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
low substituted hydroxypropyl cellulose, hydroxy 
propyl cellulose, magnesium stearate, sodium lauryl 
sulphate.
Instacoat Aqua III A03G30218: HPMC 2910/
hypromellose, lactose monohydrate, triacetin, talc, 
titanium dioxide, yellow iron oxide.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Tadalamed 2.5 mg is a yellow, almond-shaped 
tablet, debossed with ‘TAD’ on one side and plain 
on the other side.
Tadalamed 5 mg is a yellow, almond-shaped tablet, 
debossed with ‘T5’ on one side and plain on the 
other side.
Tadalamed 10 mg is a yellow, almond- haped tablet, 
debossed with ‘T10’ on one side and plain on the 
other side.
Tadalamed 20 mg is a yellow, almond- haped tablet, 
debossed with ‘T20’ on one side and plain on the 
other side.

Package sizes:

Tadalamed 2.5 mg, Tadalamed 5 mg: A carton 
package containing 28 tablets packaged in 
trays/blisters. The number of tablets in the package 
is indicated on the carton.

Tadalamed 10 mg: A carton package containing 
4 tablets packaged in trays/blisters. The number of 
tablets in the package is indicated on the carton.
Tadalamed 20 mg: A carton package containing 
4, 8 tablets packaged in trays/blisters. The number 
of tablets in the package is indicated on the carton.
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and importer: Inovamed 
Pharma Ltd., P.O. Box 2349, Bnei Brak 5112202.
Manufacturer: Umedica Laboratories Pvt. Ltd., 
Mumbai, India.
Revised in April 2022 in accordance with the Ministry 
of Health guidelines.
Registration numbers of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:

Tadalamed 2.5 mg: 169-53-37028
Tadalamed 5 mg: 169-54-37029
Tadalamed 10 mg: 169-52-37026
Tadalamed 20 mg: 169-55-37030

TADA CTAB PL SH 250522 TADA CTAB PL SH 250522

لأنه قرر أن المقدار الدوائي الموصى به من عيار 10 ملغ ضعيف 
جداً بالنسبة لك.

الأقل، قبل  على  تادالامد، 30 دقيقة  من  واحد  تناول قرص  يجب 
ممارسة العلاقة الجنسية.

قد يستمر تأثير تادالامد حتى 36 ساعة بعد تناول القرص. 
لا يجوز تناول تادالامد أكثر من مرة واحدة في اليوم. يمكن تناول 
القرص في أي ساعة من اليوم. بما أن تأثير تادالامد يستمر أكثر 
من 24 ساعة، يجب الإمتناع عن الإستعمال اليومي لهذا المستحضر.

تادالامد 2.5 و- 5 ملغ - المقدار الدوائي الموصى به هو قرص 
الساعة  اليوم في نفس  تناوله مرة في  واحد من عيار 5 ملغ، يتم 
إلى 2.5 ملغ  الدوائي  المقدار  يلائم طبيبك  اليوم. قد  تقريباً من 
استناداً إلى إستجابتك لـ تادالامد. لا يجوز تناول تادالامد أكثر من 

مرة واحدة في اليوم.
يتيح لك تناول تادالامد "يومي" إنتصاب العضو الذكري أثناء الإثارة 

الجنسية، وذلك في أي وقت تختاره خلال 24 ساعة في اليوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إضطراب  لعلاج  تناوله  يتم  تادالامد، عندما  أن  إلى  الإشارة  تجدر 
وعلى  الجنسية. عليك  الإثارة  غياب  عند  يعمل  لا  الإنتصاب، فإنه 
شريكك العمل على  تحقيق إثارة جنسية، تماما كما كنتما ستفعلان 

لو أنك لم تتناول دواء  لإضطراب الإنتصاب.
الپروستات   أعراض تضخم  لعلاج  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

الحميد، عند غياب تعليمات أخرى من الطبيب: 
القرص  تناول  اليوم. يجب  في  واحدة  مرة  تادالامد 5 ملغ  قرص 

كل يوم في نفس الساعة تقريباً.
من  يعانون  الذين  الرجال  لعلاج  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
الحميد  الپروستات  وأعراض تضخم  الإنتصاب  في  إضطراب 

عند غياب تعليمات أخرى من الطبيب:
قرص تادالامد 5 ملغ مرة في اليوم. يجب تناول القرص كل يوم 

في ذات الساعة تقريباً. 
لا يجوز تناول تادالامد أكثر من مرة واحدة في اليوم.

السحق/الشطر/المضغ:
لا تتوفر معلومات حول سحق/ شطر/ مضغ القرص. يجب تناول 

القرص بشكله الكامل.
بالإضافة إلى ذلك، ليست هناك معلومات حول إستعمال المستحضر 

عبر أنبوب التغذية. 
يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة حسب تعليمات الطبيب 

المعالجِ.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر فعليك التوجه إلى طبيبك. من 
الجائز أن تعاني من أعراض جانبية كما هو مفصل في الفقرة 4.

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، تناول الدواء حال 
تذكرك بذلك لكن لا يجوز لك تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض 
أكثر من مرة واحدة  المنسي. لا يجوز تناول تادالامد  القرص  عن 

في اليوم.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
دواء.  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية 

أعراضاً جانبية  يسبب  الدواء قد  هذا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
الجانبية. الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  عند 

الجانبية   الأعراض  هذه  تكون  أياً منها. عادة  تعاني  ألا  الجائز  من 
طفيفة حتى متوسطة.

كنت  فوراً إذا  الطبيب  إلى  والتوجه  العلاج  التوقف عن  يجب 
تعاني من:

أحيان  في  جلدي )يظهر  ذلك طفح  في  بما  تحسسي  فعل  رد   -
متباعدة(.

آلام في الصدر ـ لا يجوز إستعمال أدوية من نوع نترات، ويجب   -
التوجه فوراً لتلقي علاج طبي )تظهر في أحيان متباعدة(.

-  إنتصاب متواصل، وربما مؤلم للعضو الذكري بعد تناول تادالامد 
للعضو  كهذا  إنتصاب  لديك  كان  نادرة(. إذا  أحيان  في  )يحدث 
الذكري  الذي يستمر لأكثر من 4 ساعات متواصلة يجب التوجه 

فوراً للطبيب.
فقدان مفاجئ للرؤية )يظهر في أحيان نادرة(.  -

أعراض جانبية أخرى بلغ عنها:
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100:
صداع، ألم في الظهر، آلام في العضلات، آلام في اليدين والرجلين،   -

تورد الوجه، إحتقان في الأنف وإضطرابات هضمية.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 1٫000: 
دوار، ألم في البطن، تقيؤات، غثيان، حرقان، تشوش في الرؤية، ألم   -
في العينين، صعوبة في التنفس، دم في البول، إنتصاب متواصل 
للعضو الذكري، شعور بضربات في القلب، نبض سريع، ضغط 
دم مرتفع، ضغط دم منخفض، رعاف، صفير أو أزيز في الأذن 
الكاحلين وشعور  أو  اليدين، الرجلين  في  )tinnitus(، وذمة 

بالإرهاق.
أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 10٫000:
إغماء، نوبة صرع وفقدان عابر للذاكرة، إنتفاخ الجفنين، إحمرار   -
العينين، ضعف مفاجئ في السمع أو فقدان السمع، شرى )كدمات 
حمراء مثيرة للحكة على الجلد(، نزف من القضيب الذكري، دم 

في النطاف، وزيادة التعرق.
بلغ عن حالات نادرة لنوبة قلبية وسكتة لدى الرجال الذين يتناولون 
تادالامد. عانى معظم هؤلاء الرجال من مشاكل قلبية قبل تناول الدواء.

بلغ في أوقات نادرة عن إنخفاض جزئي، مؤقت أو دائم في الرؤية 
أو فقدان للرؤية في عين واحدة أو في كلتا العينين.

بلغ عن عدة أعراض جانبية نادرة لدى رجال تناولوا تادالامد، 
حيث لم تظهر في التجارب السريرية.

هذه تشمل:
الشقيقة، وذمة في الوجه، رد فعل تحسسي خطير يتجلى بوذمة   -
في الوجه أو في البلعوم، طفح شديد، إضطرابات في تدفق الدم 
صدرية، وموت  القلب، ذبحة  نبض  إنتظام  العينين، عدم  إلى 

مفاجىء على خلفية قلبية. 
أكثر لدى رجال تجاوزوا عمر 75  حدث دوار في أحيان متقاربة 
أكثر  متقاربة  أوقات  في  إسهال  تادالامد. ظهر  تناولوا  الذين  سنة 

لدى رجال تجاوزوا عمر 65 والذين تناولوا تادالامد.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
النشرة،  يذكر في هذه  لم  تعاني من عرض جانبي  أو عندما 

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على 
 )www.health.gov.il( الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
أعراض جانبية، أو  للتبليغ عن  المباشر  النموذج  إلى  الذي يوجهك 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في مكان  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   ●
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع 
وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة واللويحة )بليستر(. 

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية.  ●

المنزلية. إستشر  للقمامة  أو  المجاري  الدواء إلى  لا يجوز رمي   ●
يساعد   الدواء. هذا  من  التخلص  كيفية  الصيدلي عن  أو  الطبيب 

في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
low substituted hydroxypropyl cellulose, hydroxy 
propyl cellulose, magnesium stearate, sodium 
lauryl sulphate.
Instacoat Aqua III A03G30218: HPMC 2910/
hypromellose, lactose monohydrate, triacetin, 
talc, titanium dioxide, yellow iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
تادالامد 2.5 ملغ عبارة عن قرص أصفر لوزي الشكل.

طبع في جانب واحد "TAD" والجانب الثاني أملس.
تادالامد 5 ملغ عبارة عن قرص أصفر لوزي الشكل. 

طبع في جانب واحد "T5" والجانب الثاني أملس.
تادالامد 10 ملغ عبارة عن قرص أصفر لوزي الشكل. 

طبع في جانب واحد "T10" والجانب الثاني أملس.
تادالامد 20 ملغ عبارة عن قرص أصفر لوزي الشكل.

طبع في جانب واحد "T20" والجانب الثاني أملس.
أحجام العلب:

على  تحتوي  كرتون  تادالامد 2.5 ملغ، تادالامد 5 ملغ: علبة 
28 قرصاً معبأة ضمن لويحات/بليستر. يظهر على علبة الكرتون 

عدد الأقراص في كل علبة.
تادالامد 10 ملغ: تحتوي علبة الكرتون على 4 أقراص معبأة ضمن 
لويحات/بليستر. يظهر على علبة الكرتون عدد الأقراص في كل علبة. 
تادالامد 20 ملغ: تحتوي علبة الكرتون على 4، 8 أقراص معبأة 
الأقراص  عدد  الكرتون  علبة  على  لويحات/بليستر. يظهر  ضمن 

في كل علبة.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

م.ض.، ص.ب.  فارما  والمستورد: إينوڤامد  الإمتياز  صاحب 
2349، بني براك 5112202.

المنتج: يومديكا لابوراتوريس پرايڤيت م.ض.، مومباي، الهند.
تم إعدادها في نيسان 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  أرقام 
الصحة: 

169-53-37028 تادالامد 2.5 ملغ: 
169-54-37029 تادالامد 5 ملغ: 
169-52-37026 تادالامد 10 ملغ: 
169-55-37030 تادالامد 20 ملغ: 

https://sideeffects.health.gov.il/

