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Pribalova informace: informace pro pacienta

Tadard 20 mg potahované tablety
tadalafilum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Tadard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tadard uZivat
Jak se ptipravek Tadard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tadard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Tadard a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Tadard je 1ék pouzivany u dospélych muzi k 1é¢bé erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu,
pii které nedojde pii sexualnim vzruSeni ke ztopofeni pohlavniho udu nebo je toto ztopoteni
nedostatecné pro pohlavni styk. U tadalafilu se prokazalo, ze vyznamné zlepSuje schopnost dosahnout
ztopoteni penisu nutné k sexualni aktivite.

Ptipravek Tadard obsahuje 1éCivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Tento piipravek napomaha pti sexudlnim drazdéni uvolnit cévy penisu a umoznit
tak dostateCny ptivod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopoieni penisu. Netrpite-li
erektilni dysfunkei, ptipravek Tadard pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze piipravek Tadard neni i€¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tadard uZivat

Neuzivejte pripravek Tadard

- jestlize jste alergicky(4) na tadalafil nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).
pouzivate organické nitraty v kterékoli formé nebo léky uvolnujici oxid dusnaty, jako je
amylnitrit. Jedna se o skupinu 1€kt (nitraty) uzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (“bolesti na
hrudi”). Bylo prokazano, Ze tadalafil zesiluje ucinky téchto 1éka. PouZzivate-li nitraty v jakékoli
formeé nebo si tim nejste jisty, obrat’te se na svého lékare.
trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnid prodélal infarkt
myokardu.
jste béhem uplynulych 6 mésict prodélal mozkovou mrtvici.
trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelééenym vysokym krevnim tlakem.
mate nebo jste zazil ztratu zraku z diivodu nearteritické predni ischemické neuropatie optického
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.



uzivate riocigvat. Tento 1€k 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
prokéazano zvyseni hypotenzivnich U€inkl tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste
jisty, feknéte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Tadard se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Uvédomte si, Ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem
ke zvySenym naroklim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému lékati.

Nez zacnete uzivat tablety, informujte svého 1ékare, mate-li:
- srpkovitou anemii (poruchu ¢ervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (rakovinu kostni dieng).

- leukemii (rakovinu krve).

- deformaci pohlavniho udu.

- vazné onemocnéni jater.

- vazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je pfipravek Tadard ucinny u pacientil, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom Casti prostaty, pii kterém byly pferuseny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

JestliZze se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, nebo mate v prub&hu uzivani
pripravku Tadard zkreslené, zastfené vidéni, pfestante uzivat pripravek Tadard a ihned vyhledejte svého
I€kare.

U néekterych pacientil uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhor$eni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
I kdyz neni znamo, zda je tato pfihoda piimo spojena s tadalafilem, v pfipad€ nahlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, ptestaiite pripravek Tadard uzivat a okamzité kontaktujte svého lékare.

Pripravek Tadard neni uréen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tadard neni urcen pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tadard
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Tadard v ptipadé, Ze pouZzivate nitraty.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou byt ovlivnény pfipravkem Tadard, nebo mohou ovlivnit G¢inek
piipravku Tadard. Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1éc¢bé ptiznakli dolnich
mocovych cest souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty).

- jiné ptipravky urcené k 1écbé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

- inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1é¢b€ benigni hyperplazie prostaty).

- 1é¢ivé pripravky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé plisnovych onemocnéni), a inhibitory
proteazy k 1écbé AIDS nebo infekce HIV.

- fenobarbital, fenythoin a karbamazepin (protikfecové pfipravky).

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol.



- jiné pripravky k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce.

Pripravek Tadard s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bodé 3. Grapefruitovy dzus miize ovlivnit, jak bude
ptipravek Tadard ucinkovat a mé byt uzivan se zvysSenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého
1ékare.

Plodnost
Pii podavani psim doslo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. SniZzeni poctu spermii bylo
pozorovano také u nekterych muzi. Je nepravdépodobné, ze tyto ucinky vedou ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici pripravek v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Je tieba, abyste pted
fizenim dopravnich prostiedkd nebo obsluhou stroji znal svoji reakci na tablety.

Piipravek Tadard obsahuje laktozu

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lécivy piipravek uzivat.

Pripravek Tadard obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku na ml (23 mg), to znamena, Ze je v podstate
"bez sodiku".

3. Jak se pripravek Tadard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého lékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety ptipravku Tadard jsou ur€eny k perordlnimu podani (podéani usty) pouze u muzt. Tabletu
polknéte celou s trochou vody. Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Doporucena davka je 10 mg tableta pred pohlavnim stykem.

Vas 1ékat se nicméné rozhodl, Ze doporucena davka 10 mg je pfilis slaba a predepsal Vam k uzivani
tablety 20 mg.

Piipravek Tadard 2.5 mg a 10 mg neni na trhu dostupny. Nicméné, tablety obsahujici 2.5 mg a 10 mg
mohou byt k dispozici od jinych drzitela registrace.

Ptipravek Tadard miizete uzit nejpozdéji 30 minut pied pohlavnim stykem. Piipravek Tadard mtize byt
stale cinny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Neuzivejte pripravek Tadard Castéji nez jednou denné. Piipravek Tadard je uréen k pouziti pred
piedpokladanou sexudlni aktivitou a nedoporucuje se pro nepretrzité kazdodenni pouziti.

Je nutno poznamenat, Ze ptipravek Tadard neni i€inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1¢kt na poruchu erekce.

Poziti alkoholu mutze mit nepfiznivy vliv na vasi schopnost dosdhnout erekce a mize zpusobit
piechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit pripravek Tadard, vyvarujte
se nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,8%o a vice), které mtze zvysit riziko vzniku
zavrati pfi vstavani.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tadard, neZ jste mél
Oznamte to svému lékafi. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci ¢inky popsané v bodé¢ 4.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika
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4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite pripravek

pouZivat a ihned vyhledejte lékafskou pomoc:

- alergicka reakce vCetn€ vyrazky (méné Casta frekvence vyskytu).

- bolest na hrudi — nepouzivejte nitraty a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu).

- priapismus, prodlouzena a piipadn€¢ i bolestiva erekce po uziti pripravku Tadard (vzacna
frekvence vyskytu). V piipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené 1ékare.

- nahlé ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastiené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama)..

Dalsi hlasené nezadouci u¢inky:

Casté (pozorované az u 1 z 10 pacienti)
- bolest hlavy, bolest v zddech, bolest svall, bolest rukou a nohou, zarudnuti oblic¢eje, piekrveni
nosni sliznice a travici potize.

Méné casté (pozorované az u 1 ze 100 pacientil)

- zavraté, bolest Zaludku, pocit nemoci, nevolnost (zvraceni), reflux, rozmazané vidéni, bolest oci,
namahavé dychani, pfitomnost krve v moci, prodlouzena erekce, pocit buSeni srdce, rychly
srde¢ni tep, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvonéni v usich, otok rukou,
nohou nebo kotnik a pocit tnavy.

Vzacné (pozorované az u 1 z 1000 pacienti)

- mdloby, zachvaty kiec¢i a pfechodna ztrata pameéti, zdufeni o¢niho vicka, zCervenani oc¢i, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici ¢ervené skvrny na kizi), krvaceni z penisu,
ptitomnost krve v semenu a zvysené poceni.

Ztidka byly také u muzt uzivajicich tadalafil hlaSeny infarkt myokardu a mozkova mrtvice. U vétSiny
téchto muzt se vyskytly srde¢ni problémy jiz pted uzitim tohoto ptipravku.

Vzacné bylo hlaSeno ¢astené, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
ocich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci uéinky hlaSené u muzl uzivajicich tadalafil, které nebyly pozorovany
v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:
migrénu, otoky obliCeje, zavazné alergické reakce zpusobujici otékani obli¢eje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovlivijici prokrveni o¢i, nepravidelny srde¢ni rytmus,
anginu pectoris a nahlé srdeni umrti.
- zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
Znama).

Nezadouci ucinek zavraté byl Castéji hlaSen u muzl starSich 75 let uzivajicich tadalafil. Prijem byl
Cast&ji hlasen u muzi starSich 65 let uzivajicich tadalafil.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci a¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucink na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Tadard uchovavat
Uchovavejte tento piipravek 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 uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadard obsahuje
- Lécivou latkou je tadalafil.
Jedna potahovana tableta obsahuje tadalafilum 20mg.

- Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety:
Laktosa

Sodna sil kroskarmelosy
Natrium-lauryl-sulfat
Hydroxypropylcelulosa
Polysorbat 80
Magnesium-stearat

Potahovana vrstva tablety:
Hypromelosa 2910 (E464)
Monohydrat laktosy

Oxid titanicity (E171)
Triacetin

Mastek (E553b)

Zluty oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Tadard vypada a co obsahuje toto baleni

zluta, ovalna, bikonvexni, potahovana tableta, na jedné strané s vyrazenym ,, T 20 a hladka na druhé o
rozmérech 13,5 mm x 6,6 mm.

Baleni obsahuje: 2, 4, 8,10 nebo 12 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
V Borovickach 278


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

%52 26 Kosof
Ceska republika

Vyrobce

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attiki
Recko

nebo
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park

3000 Paolo, PLA
Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Tadard
Slovenska republika Tadard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 1. 2024.



