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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil AOP 20 mg potahované tablety
tadalafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1ékdrnika.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati, nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
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Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil AOP pouZivat
Jak se ptipravek Tadalafil AOP pouziva

Mozné nezadoucti u€inky

Jak ptipravek Tadalafil AOP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tadalafil AOP a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Tadalafil AOP obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil.
Pripravek Tadalafil AOP je urcen k 1€cbé plicni arterialni hypertenze u dosp€lych (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich).

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES), které pomahaji krevnim
cévam v plicich se roztahovat a zlepsuji tok krve do plic. Vysledkem tohoto plsobeni je zlepSena
schopnost vykonavat télesné aktivity.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tadalafil AOP pouZivat

Neuzivejte piipravek Tadalafil AOP jestlize:

jste alergicky(4) na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku (viz bod 6).

pouzivate jakoukoliv formu nitratl, jako je amylnitrit. Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1écbé
“bolesti na hrudi”. Bylo prokazano, ze Tadalafil AOP zesiluje ucinky téchto 1ékd. Pouzivate-li
nitraty v jakékoli formé nebo si tim nejste jisty(a), obrat'te se na svého 1ékare.

mate nebo jste mel(a) ztratu zraku nékdy popisovanou jako ,,mrtvice oka“ (nearteriticka predni
ischemicka neuropatie optického nervu - (NAION).

jste prodélal(a) v uplynulych 3 mésicich srdecni infarkt.

mate nizky krevni tlak.

uzivate riocigvat. Tento 1ék se pouziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitord PDES, jako je tadalafil, bylo
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prokéazano zvySeni hypotenzivnich u€inkti tohoto 1éku. Pokud uZzivate riocigvat, nebo si nejste
jisty(4), feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Tadalafil AOP se porad’te se svym lékafem.

Pted zahajenim uzivani tablet oznamte svému lékati, pokud mate:
—  jakékoliv jiné problémy se srdcem krome¢ plicni hypertenze
—  problémy s krevnim tlakem
— jakékoli dédi¢né onemocnéni oka
—  abnormadlni ¢ervené krevni krvinky (srpkovita chudokrevnost)
— rakovinu kostni dfené (mnohocetny myelom)
—  rakovinu krevnich bunék (leukémie)
—  deformaci pohlavniho udu nebo nechténou ¢i pretrvavajici erekci po dobu delsi nez 4 hodiny
—  zavazné onemocnéni jater
—  zéavazné onemocnéni ledvin

JestliZze se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, nebo mate v pribéhu uzivani
ptipravku Tadalafil AOP zkreslené, zastiené vidéni ihned vyhledejte svého 1ékare.

U nékterych pacientii uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
I kdyZ neni znamo, zda je tato piihoda piimo spojena s tadalafilem, v ptipadé nahlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, okamzité kontaktujte svého Iékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tadalafil AOP neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tadalafil AOP
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. NEUZIVEJTE tyto tablety, pokud jiz uzivate nitraty.

Nékteré léky mohu byt pfipravkem Tadalafil AOP ovlivnény, nebo naopak mohou ovlivnit, jak bude
ptipravek Tadalafil AOP pisobit. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika pokud jiz uzivate:

—  bosentan (jiny pfipravek urceny k 1€cbé plicni arterialni hypertenze)

— nitraty (k 1écbé bolesti na hrudi)

—  alfa-blokatory uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo potizi s prostatou

—  riocigvat

—  rifampicin (k 1é€bé bakterialnich infekci)

— tablety s ketokonazolem (k 1é¢bé plisnovych infekcei)

—  ritonavir (k 1é¢bé HIV)

— tablety k 1é¢bé poruchy erekce (inhibitory PDES)

Piipravek Tadalafil AOP s alkoholem

Pozivani alkoholu mize do¢asné snizit vas krevni tlak. Pokud jste uzil(a) nebo planujete uzit piipravek
Tadalafil AOP, vyvarujte se nadmérného piti (vice nez 5 jednotek alkoholu), protoze to mize zvysit
riziko zavrati pfi vstavani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Pokud jste t¢hotna, neuZzivejte pripravek
Tadalafil AOP pokud to neni nezbytné nutné a neprodiskutovala jste to se svym lékafem.

ProtoZze neni znamo, zda ptipravek prechdzi do lidského matetského mléka, po dobu uZivani tablet
nekojte. Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem pied uzitim
jakéhokoliv 1éku.



Pfi 1€¢bé u psit doslo ke snizeni tvorby semene ve varlatech. U nékterych muzi bylo pozorovano sniZeni
poctu spermii. Je nepravdépodobné, ze by tyto u€inky vedly ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Byly hlaseny zavrat¢. Pied fizenim dopravnich prostiedkd nebo obsluhou stroji byste mél(a) znat svoji
reakci na lék.

Piipravek Tadalafil AOP obsahuje laktézu
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tadalafil AOP uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pripravek Tadalafil AOP je dodavan ve formé 20 mg tablet. Obvykla davka jsou dvé 20 mg tablety
jednou denné. Uzijte obé¢ tablety ve stejny cas, jednu po druhé. Pokud mate lehkou az stiedné t€zkou
poruchu funkce jater nebo ledvin, mize Vam l€kai doporucit uzivat denn€ pouze jednu tabletu 20 mg.

Tablety spolknéte celé a zapijte je trochou vody. Tablety mtizete uzit nezavisle na jidle.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Tadalafil AOP, neZ jste m&l(a)

Pokud uZzijete Vy nebo nékdo jiny vice tablet nez byste mél(a), oznamte to 1€kafi, nebo jdéte ihned do
nemocnice a baleni pfipravku vezméte s sebou. Muzete zaznamenat kterykoli z nezadoucich ucinkt
popsanych v bodu 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tadalafil AOP
Uzijte davku ihned, jak si to uvédomite, pokud to neni vice nez 8 hodin od doby, kdy jste mél(a) davku
uzit. NEZDVOJNASOBUIJTE nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pFestal(a) uZivat pFipravek Tadalafil AOP
Neptestavejte tablety uzivat, pokud Vam to nedoporuci Vas lékar.

Mate-1i jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto nezadouci u¢inky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich u¢inki, piestaiite pripravek uzivat
a ihned vyhledejte l1ékai'skou pomoc:
— alergické reakce véetné kozni vyrazky (Casta frekvence)
—  bolest na hrudi — nepouzivejte nitraty, ale ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc (Casta frekvence)
—  priapismus - prodlouzena nebo piipadné bolestiva erekce po uziti ptipravku Tadalafil AOP (méné
Casta frekvence). Vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud u vas dojde k erekci trvajici déle nez
4 hodiny.
—  nahla ztrata zraku (hlaSeno vzacné), zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé
zhorSeni vidéni (frekvence neni znama).

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly u pacientd uzivajicich ptipravek Tadalafil AOP hlaseny velmi Casto
(mize k nim dojit u vice nez 1 pacienta z 10): bolest hlavy, navaly, piekrveni sliznice nosni a nosnich

3



dutin (ucpany nos), pocit na zvraceni, poruchy traveni (véetné bolesti bficha nebo nepfijemnych pocitl
v biiSe), bolesti svaltl, bolesti zad a koncetin (v¢etné nepitijemnych pocit v koncetinach).

Byly hlaseny dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mize k nim dojit az u 1 z 10 pacienti)
— poruchy vidéni, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvraceni, zvySené nebo nezvyklé délozni
krvaceni, otok oblic¢eje, paleni zahy, migréna, nepravidelny srde¢ni rytmus a mdloby.

Méné casté (mutize k nim dojit az u 1 ze 100 pacientil)
—  epileptické zachvaty, pfechodné poruchy paméti, kopiivka, nadmérné poceni, krvaceni z penisu,
ptitomnost krve v semenu a/nebo v moci, vysoky krevni tlak, rychly srdeéni tep, nahla srde¢ni
smrt a zvonéni v usich.

Inhibitory PDE5 jsou uZivany také k 1é¢bé poruch erekce umuzi. Vzacné byly hlaseny nékteré
nezadouci ucinky:
—  Caste¢né, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata zraku na jednom nebo obou ocich, a zavazné
alergické reakce, které zptisobuji otoky oblic¢eje a hrdla. Bylo hlaseno také nahlé snizeni nebo
ztrata sluchu.

Nekteré nezadouci ucinky byly hlaSeny u muzt uzivajicich tadalafil k 1é¢bé poruch erekce. Tyto piihody
nebyly hlaseny v klinickych studiich 1é¢by plicni arterialni hypertenze:
—  otoky o¢nich vicek, bolest o¢i, ¢ervené o¢i, srdeéni infarkt a mozkova mrtvice (frekvence neni
Znama).
—  zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
znama).

U vétSiny, ne vSak u vS§ech muzi, u kterych byl hlasen rychly srdecni tep, nepravidelny srdecni rytmus,
srde¢ni infarkt, mozkova mrtvice a nahla srdecni smrt, se srdecni problémy vyskytovaly jiz pted uzitim
tadalafilu. Nelze urcit, zda mély tyto ptipady piimou souvislost s uzivanim tadalafilu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U€inkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

pripravku.

5. Jak pripravek Tadalafil AOP uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za "EXP’.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
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prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co pripravek Tadalafil AOP obsahuje

Lécivou latkou je tadalafilum. Jedna tableta obsahuje tadalafilum 20 mg.
Pomocné latky jsou:

Jadro tablety:
laktoza, sodna sl kroskarmelozy, natrium-lauryl-sulfat, hyproldza, polysorbat 80, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromel6za (E464), monohydrat laktdzy, oxid titaniéity (E171), triacetin, mastek
(E553b), Zluty oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Tadalafil AOP vypada a co obsahuje toto baleni

Zluta bikonvexni potahovana tableta ve tvaru tobolek s vyrazenym "T 20" na jedné strané a s hladkym
povrchem na druhé stranég, s rozméry 13,5 mm X 6,6 mm.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden

Rakousko

Vyrobce:

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Recko

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA
3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Tadalafil AOP

Chorvatsko: Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene tablete
Dansko: Tadalafil AOP

Estonsko: Tadalafil AOP

Finsko: Tadalafil AOP 20 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Litva: Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Tadalafil AOP 20 mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko: Tadalafil AOP 20 mg filmtabletta

Neémecko: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten
Nizozemsko: Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde tabletten
Norsko: Tadalafil AOP

Polsko: Tadalafil AOP

Rakousko: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten
Rumunsko: Tadalafil AOP 20 mg comprimate filmate
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Slovenska republika: ~ Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety
Slovinsko: Tadalafil AOP Orphan 20 mg filmsko obloZzene tablete
Svédsko: Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 11. 2023



