Побічні реакції.

Небажаними ефектами, про які повідомлялося найчастіше при лікуванні еректильної дисфункції, були головний біль, диспепсія, біль у спині, міалгія, частота виникнення яких зростала із збільшенням дози препарату. Побічні реакції були короткотривалими, загалом від легких до помірних. Більшість випадків появи головного болю при щоденному прийомі препарату у дозах    2,5 мг, 5 мг спостерігалася протягом перших 10–30 діб після початку лікування.

Нижченаведена таблиця містить дані стосовно побічних реакцій зі спонтанних повідомлень та плацебоконтрольованих клінічних досліджень (включали в цілому 8022 пацієнти, які отримували тадалафіл, та 4422 пацієнти, які отримували плацебо) із застосування тадалафілу за потребою і щоденного застосування для лікування еректильної дисфункції.
	Часто

(≥ 1/100 ≤ 1/10)
	Нечасто 

(≥ 1/1000 ≤ 1/100)
	Рідко 

(≥ 1/10000  ≤ 1/1000)
	Частота невідома

	Порушення з боку імунної системи

	
	Реакції 

гіперчутливості
	Ангіоневротичний набряк2
	

	Порушення з боку нервової системи

	Головний біль
	Запаморочення
	Порушення мозкового кровообігу1 (включаючи геморагічні явища), втрата свідомості, транзиторна ішемічна атака1, мігрень2, судоми2, транзиторна амнезія
	

	Порушення з боку органів зору

	
	Нечіткий зір, відчуття болю в очах
	Дефекти поля зору, набряк повік, 

кон’юнктивальна гіперемія, неартеріальна передня оптична 

ішемічна нейропатія (НАПІОН)2, 

оклюзія вен сітківки2
	Центральна

серозна

хоріоретино

патія

	Порушення з боку органів слуху та рівноваги

	
	Дзвін у вухах
	Раптова втрата 

слуху
	

	Порушення з боку серця1

	
	Тахікардія, прискорене серцебиття
	Інфаркт міокарда, нестабільна стенокардія2, шлуночкова аритмія2
	

	Порушення з боку судин

	Припливи
	Артеріальна гіпотензія3, артеріальна гіпертензія
	
	

	Порушення з боку респіраторної системи

	Закладеність носа
	Диспное, 

носова кровотеча
	
	

	Порушення з боку шлунково-кишкової системи

	Диспепсія
	Абдомінальний 

біль, блювання, нудота,  гастроезофагеальний рефлюкс
	
	

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин

	
	Висипання
	Кропив’янка, синдром Стівенса – Джонсона2, ексфоліативний дерматит2, гіпергідроз (надмірне потовиділення)
	

	Порушення з боку опорно-рухового апарату, сполучної та кістково-м’язової тканини

	Біль у спині, міалгія, біль у кінцівках
	
	
	

	Порушення з боку нирок та сечовидільної системи

	
	Гематурія
	
	

	Порушення з боку репродуктивної системи

	
	Подовжена ерекція
	Пріапізм, кровотеча зі  статевого члена, гемоспермія
	

	Загальні розлади та стан місця введення

	
	Біль у грудях1,
периферичні набряки, слабкість
	Набряк обличчя2, раптова серцева смерть1,2
	


1 Більшість пацієнтів, у яких спостерігалися такі побічні реакції, мали фактори ризику з боку серцево-судинної системи в анамнезі (див. розділ «Особливості застосування»).

2 Побічні реакції із постмаркетингових досліджень, які не спостерігалися в ході інших клінічних досліджень.

3 Частіше повідомлялося у разі застосування тадалафілу разом з антигіпертензивними засобами. 

Окремі побічні реакції. Повідомлялось про трохи вищу частоту аномалій на ЕКГ, в першу чергу про синусову брадикардію, у пацієнтів, які отримували тадалафіл 1 раз на добу, порівняно з пацієнтами, які приймали плацебо. Більшість цих аномалій на ЕКГ не були пов’язані з проявом побічних реакцій.

Особливі групи пацієнтів. Дані щодо застосування тадалафілу пацієнтам віком понад
65 років у ході клінічних досліджень, для лікування еректильної дисфункції, обмежені. У ході клінічних досліджень під час застосування тадалафілу за потребою для лікування еректильної дисфункції  діарея частіше виникала у пацієнтів віком понад 65 років. 

