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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Tadilecto 5 mg potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tadilecto a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadilecto uzivat
Jak se ptipravek Tadilecto uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tadilecto uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je pripravek Tadilecto a k ¢emu se pouziva

Pripravek Tadilecto obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Pripravek Tadilecto 5 mg je pouzivany u dospélych muzi k 1é¢bé:

- erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pii které nedojde pii sexualnim vzruseni ke ztopotfeni
pohlavniho tdu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro pohlavni styk. U tadalafilu se prokazalo,
ze vyznamné zlepsuje schopnost dosahnout ztopotfeni penisu nutné k sexualni aktivité.
Ptipravek Tadilecto napomaha pti sexudlnim drazdéni uvolnit krevni cévy penisu a umoznit tak
dostate¢ny ptivod krve do penisu. Vysledkem je zlepSené ztopoifeni penisu. Netrpite-li erektilni
dysfunkci, tadalafil pro Vas neni uréen. Je nutno poznamenat, ze piipravek Tadilecto neni G¢inny
bez sexualniho drazdéni. Milostna piedehra bude mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1éki
na poruchu erekce.

- priznaki dolnich cest mocovych spojenych se stavem nazyvanym benigni hyperplazie prostaty.
Prostata se s vékem postupné zvétSuje. Pfiznaky zahrnuji potize se zahajenim moceni, pocit
nedokonale/nedostatecné¢ vyprazdnéného mocového méchyie a castéjsi potiebu moceni
i v pribéhu noci. Tadalafil zlepSuje krevni pritok a uvolfiuje svalstvo prostaty a mocového
méchyie, coz muze zlepSovat pfiznaky benigni hyperplazie prostaty. Bylo prokazano, ze tadalafil
zlepsuje ptiznaky dolnich cest mocovych jiz 1-2 tydny po zahajeni 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Tadilecto uzivat

Neuzivejte pripravek Tadilecto, jestlize:
- jste alergicky na tadalafil nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).



- pouzivate organické nitraty v kterékoli formé nebo Iéky uvolnujici oxid dusnaty, jako je
amylnitrit. Jedna se o skupinu 1€kt (,,nitraty) pouzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na
hrudi*). Bylo prokazano, Ze tadalafil zesiluje u¢inky téchto 1ékd. Pouzivate-li nitraty v jakékoli
formé nebo si tim nejste jisty, obratte se na svého 1ékare.

- trpite vdZnym srdecnim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnid prodélal infarkt
myokardu.

- jste beéhem uplynulych 6 mésicii prod€lal cévni mozkovou ptihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelé€enym vysokym krevnim tlakem.

- mate nebo jste zazil ztratu zraku z ditvodu nearteritické pfedni ischemické neuropatie optického
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouzivd k 1écbé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitord PDES5, jako je pfipravek
Tadilecto, bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich u¢inkt tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat,
nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatreni
Pied uzitim piipravku Tadilecto se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uvédomte si, Ze sexudlni aktivita s sebou nese mozné riziko pro pacienty se srdecnim onemocnénim
vzhledem ke zvySenym narokim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému
1ékafi.

Protoze benigni hyperplazie prostaty miize mit stejné priznaky jako rakovina prostaty, 1ékatr Vas vysetii
a vylouci nddorové onemocnéni prostaty pred zahdjenim 1é¢by benigni hyperplazie prostaty piipravkem
Tadilecto. Ptipravek Tadilecto rakovinu prostaty neléci.

Nez zaénete uzivat tablety, informujte svého Iékaie, mate-li:
- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek),

- mnohocetny myelom (rakovina kostni dfen¢),

- leukémii (rakovina krve),

- jakoukoli deformaci pohlavniho tdu,

- zavazné onemocnéni jater,

- zavazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je piipravek Tadilecto u¢inny u pacientt, ktefi podstoupili:

- operaci panve,

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

Jestlize se u Vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v prubéhu uzivani
tadalafilu zkreslené, zastiené vidéni, piestanite uzivat ptipravek Tadilecto a ihned kontaktujte svého
1ékare.

U nékterych pacientti uzivajicich tadalafil bylo zaznamenéano zhorSeni sluchu nebo néhlé ztrata sluchu.
I kdyZ neni zndmo, zda je tato pfihoda pfimo spojena s tadalafilem, v ptipad¢€ nahlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu prestante piipravek Tadilecto uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého l1ékare.

Piipravek Tadilecto neni urcen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Ptipravek Tadilecto neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Tadilecto
Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé& uzival nebo které mozna
budete uzivat.

NEUZIVEITE piipravek Tadilecto v piipadg, Ze pouzivate nitraty.

Nékteré 1é¢ivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadilecto, nebo mohou ovlivnit u¢inek

ptipravku Tadilecto. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 16¢bé pfiznaki dolnich mocovych
cest souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty);

- jingé 1é¢ivé piipravky urcené k 1é¢be vysokého krevniho tlaku;

- riocigvat (k 16¢bé nékterych forem vysokého krevniho tlaku v plicich);

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty);

- ptipravky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1écbé plisiiovych onemocnéni), a inhibitory proteazy
k 1é¢bé AIDS nebo infekce HIV;

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky);

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol;

- jiné piipravky k 1écbe erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadilecto s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3.

Grepovy dzus muze ovlivnit, jak bude piipravek Tadilecto u¢inkovat, a ma byt uZivan se zvysenou
opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého 1ékare.

Plodnost
Pti 1écbé u psit doslo ke sniZeni tvorby semene ve varlatech. SniZeni poctu spermii bylo pozorovano
také u nékterych muzid. Je nepravdépodobné, ze by tyto ucinky vedly ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pred fizenim dopravnich
prostiedkti nebo obsluhou strojti byste mél znat svoji reakci na 1é¢ivy pripravek.

Piipravek Tadilecto obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet€, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Tadilecto uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jisty, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety ptipravku Tadilecto jsou ur€eny k vnitinimu podani pouze u muzi. Tabletu polknéte celou s
trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.

Poziti alkoholu muze zpusobit prechodny pokles Vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete
uzit pfipravek Tadilecto, vyvarujte se nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 %
a vice), které mize zvysit riziko vzniku zavrati pfi vstavani.

K 1é¢bé erektilni dysfunkce
Doporucena davka je jedna Smg tableta uzivana piiblizné ve stejny ¢as jednou denné. V zavislosti na
odezvé na ptipravek Tadilecto mize l1ékai davku upravit na 2,5 mg. Tato ddvka Vam bude podana ve



formé 2,5mg tablet. Alternativné je mozno 2,5mg davku ziskat tak, Ze se 5mg tableta rozdéli na stejné
davky.
Neuzivejte ptipravek Tadilecto Castéji nez jednou denné.

Ptipravek Tadilecto uzivany jednou denné¢ Vam pii sexudlnim drdzdéni umozni dosahnout erekce
kdykoliv v pribé¢hu 24 hodin. Uzivani piipravku Tadilecto jednou denné muize byt vhodné pro muze,
kteti predpokladaji pohlavni styk dvakrat nebo vicekrat tydné.

Je nutno poznamenat, ze pfipravek Tadilecto neni u¢inny bez sexudlniho drdzdéni. Milostnd predehra
bude mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékli na poruchu erekce. Poziti alkoholu mtze mit
nepfiznivy vliv na Vasi schopnost dosahnout erekce.

K 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty

Doporucena davka je jedna 5mg tableta uzivana pfiblizn€ ve stejny ¢as jednou denné.

Také v ptipadé, Ze trpite benigni hyperplazii prostaty i erektilni dysfunkei, zlstava davka jedna tableta
5 mg uzivana jednou denné.

Neuzivejte ptipravek Tadilecto ¢astéji nez jednou denné.

JestliZe jste uzil vice pripravku Tadilecto, nezZ jste mél
Oznamte to svému lékati. Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci t€inky popsané v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tadilecto
Uzijte svou davku, jakmile si na ni vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou tabletu. Neuzivejte pfipravek Tadilecto vice neZ jednou denné.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az sttedn€ zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, piestaite pripravek

pouZzivat a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- alergické reakce vcetné vyrazky (méné casta frekvence vyskytu);

- bolest na hrudi — nepouzivejte nitraty, ale ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc (méné Casta
frekvence vyskytu);

- priapismus, prodlouzena a ptipadné i bolestiva erekce po uziti piipravku Tadilecto (vzacna
frekvence vyskytu). V ptipadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené 1ékare;

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

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svald, bolest rukou a nohou, zarudnuti obli¢eje, ptekrveni
nosni sliznice a travici potize.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- zavrat’, bolest zaludku, reflux (paleni Zahy), pocit na zvraceni, zvraceni, rozmazané vidéni, bolest
o¢i, naméhavé dychani, ptitomnost krve v moci, prodlouzena erekce, pocit buseni srdce, rychly
srdecni tep, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvonéni v usich, otok rukou,
nohou nebo kotnikt a pocit tinavy.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- mdloby, epileptické zachvaty a pfechodna ztrata paméti, otok oénich vicek, z&ervenani oéi, nahlé
zhorseni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici Cervené skvrny na kiizi), zvySené poceni, krvaceni
Z penisu a piitomnost krve v semenu.

Vzacné byly také u muzu uzivajicich tadalafil hlaseny infarkt myokardu a cévni mozkova piihoda.
U vétSiny téchto muzi se vyskytly srdeéni problémy jiz pfed uzitim tohoto ptipravku.

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

Nékteré dalsi vzacné nezadouci cinky hlasené u muzi uzivajicich tadalafil, které nebyly pozorovany

v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otok obliceje, zdvazné alergicke reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla, zdvazné
kozni vyrazky, n€které poruchy ovliviiyjici prokrveni o¢i, nepravidelny srde¢ni rytmus, anginu
pectoris a nahlé srde¢ni tmrti,

- zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
zZnama).

Nezadouci ucinek zavraté byl castéji hlaSen u muzl starSich 75 let uzivajicich tadalafil. Prijem byl
cast&ji hlaSen u muzu starSich 65 let uzivajicich tadalafil.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tadilecto uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadilecto obsahuje

- Lécivou latkou je tadalafil.
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg tadalafilu.

- Dalsimi slozkami jsou: ftalat hypromelosy, mannitol, sodna sil kroskarmelosy, natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat (E470b) v jadru tablety a monohydrat laktosy, hypromelosa, mastek
(E553b), oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172) a triacetin (E1518) v potahové vrstve.



- Viz bod 2 ,,Ptipravek Tadilecto obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Tadilecto vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Tadilecto 5 mg, potahované tablety (tablety) jsou: svétle Zluté, bikonvexni, ovalné,
potahované tablety, s pilici ryhou na jedné stran€ a se znackou ,,5° na druhé strané. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky. Rozmeéry tablety: pfiblizné 9 mm dlouha a 6 mm Siroka.

Ptipravek Tadilecto je dostupny v krabi¢kach obsahujicich 2, 4, 8, 12, 14, 28, 56 a 84 potahovanych
tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev 1é¢ivého piipravku

Bulharsko Tamunecto 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, punmupanu TabIeTKH
Ceska republika Tadilecto

Estonsko Tadilecto

Chorvatsko Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, Filmom obloZena tableta
Litva Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, Plévele dengtos tabletés
LotySsko Tadilecto 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, apvalkotas tabletes
Mad’arsko Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, filmtabletta

Polsko Tadilecto

Rumunsko Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, Comprimate filmate
Slovenska republika Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, filmom obalené tablety
Slovinsko Tadilecto 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, Filmsko obloZena tableta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 11. 2024

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



