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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tadulan 20 mg
filmom obalené tablety
tadalafil

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tadulan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadulan
Ako uzivat’ Tadulan

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tadulan

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Tadulan a na ¢o sa pouZiva

Tadulan obsahuje liecivo tadalafil, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5.

Tadulan sa pouziva na liecbu dospelych muzov s:

- erektilnou dysfunkciou. Je to stav, ked’ muz neméze dosiahnut’ alebo udrzat’ tvrdost’,
stoporenie penisu potrebné na sexualnu aktivitu. U tadalafilu sa dokazalo vyznamné zlepSenie
schopnosti dosiahnut’ tvrdy, stoporeny penis vhodny na sexualnu aktivitu.

Po sexualnej stimulacii Tadulan pomaha uvol'nit’ krvné cievy v penise, ¢o umoziuje prietok
krvi do penisu. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie.

Tadulan vam nepomdze, ak nemate erektiln dysfunkciu. Je dolezité uvedomit’ si, ze Tadulan
nepdsobi bez sexualnej stimulacie.

S vaSou partnerkou sa musite venovat predohre tak, ako keby ste neuzivali liek na liecbu
erektilnej dysfunkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadulan

NEUZIVAJTE Tadulan:

o ak ste alergicky na tadalafil alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

o ak uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo lieciva veduce k tvorbe oxidu dusnatého,

napr. amylnitrit. Ide o skupinu lickov (“nitraty*), ktora sa pouziva na lie¢bu anginy pektoris

(“bolest’ na hrudniku®). Preukazalo sa, Ze tadalafil zosiliiuje ucinky tychto liekov. Ak uzivate

nitrat v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.
. ak mate zavazné ochorenie srdca alebo ste v priebehu ostatnych 90 dni prekonali infarkt.
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o ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali cievnu mozgova prihodu.
o ak mate nizky krvny tlak alebo nelieCeny vysoky krvny tlak.
o ak ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie

zrakového nervu (z angl. slova “non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy”, NAION),
poruchu, ktora sa niekedy oznacuje ako ,,0¢na prihoda®.

o ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva v liecbe pulmonérnej arteridlnej hypertenzie (t..
vysoky krvny tlak v pl'icach) a chronickej tromboembolickej pulmonarnej hypertenzie (t.j.
vysoky krvny tlak v pl'icach ako nasledok tvorby krvnych zrazenin). U inhibitorov PDES5 ako je
tadalafil sa preukdzalo, Ze zosilfiuju hypotenzné (znizujuce krvny tlak) t€inky tohto lieku. Ak
uzivate riocigudt alebo si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tadulan, obrat’te sa na svojho lekara.

Uvedomte si, Ze sexualna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi ochoreniami mozné riziko,
pretoze predstavuje dodatocnu zat'az pre vase srdce. Ak mate t'azkosti so srdcom, mate na to
upozornit’ svojho lekara.

Predtym, ako zacnete uzivat tablety, povedzte svojmu lekérovi, ak méte:
kosacikoviti anémiu (porucha ¢ervenych krviniek);
mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene);

leukémiu (rakovina krvi);

deformaciu (zmeneny tvar) penisu;

zavaznu poruchu funkcie pecene;

zavaznu poruchu funkcie obliciek.

Nie je zname, ¢i je Tadulan ucinny u pacientov, ktori sa podrobili:

o opera¢nému zakroku v panvovej oblasti,

o odstréneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom boli prerusené nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k nahlemu zhorSeniu alebo strate zraku, alebo mate pocas uzivania Tadulanu skreslené,
tlmené videnie, prestaite uzivat’ Tadulan a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, Ci tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestaiite uzivat’ Tadulan a okamzite kontaktujte svojho lekéara.

Tadulan nie je ureny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
Tadulan nie je ur¢eny detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Tadulan
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Tadulan, ak uz uzivate nitraty.

Niektoré lieky mézu mat’ vplyv na Tadulan alebo mézu ovplyvnit’ i¢innost’ Tadulanu. Povedzte
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi, ak uz uzivate:

o alfablokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocovych ciest stvisiacich s benignou hyperplaziou prostaty);

o iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku;

o riociguat;
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o inhibitor 5- alfa reduktazy (pouzivany na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty);
o lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na lieCbu

AIDS alebo infekcie HIV;

o fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (antikonvulziva — lieky proti ki¢om);

o rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotikd) alebo itrakonazol (na liecbu hubovych
infekeii);

o iné lieky na lie¢bu erektilnej dysfunkcie.

Tadulan a napoje a alkohol
Informacie o vplyve alkoholu st uvedené v Casti 3. Grapefruitova §tava moze ovplyvnit’ t€innost’
Tadulanu a ma sa pit’ s opatrnostou. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa na svojho lekara.

Plodnost’
Pri podéavani lieku psom sa objavila znizend tvorba spermii v semennikoch. Znizenie poc¢tu spermii
bolo pozorované aj u niektorych muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi, ktori uzivali tadalafil v klinickych skasaniach, hlésili zdvrat. Pozorne sledujte vasu
reakciu na tablety pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

Tadulan obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tadulan obsahuje sodik
Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Tadulan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie

Odporucana Gvodna davka je 10 mg tadalafilu pred sexualnou aktivitou. Ak v§ak mate predpisana ako
davku jednu 20 mg tabletu, je to preto, Ze sa vas lekar rozhodol o tom, Ze odporac¢ana davka 10 mg je
pre vas slaba.

S pouzitim 20 mg tabliet nie st mozné vSetky odporucania na davkovanie; tadalafil méze byt’
dostupny aj ako 2,5 mg, 5 a 10 mg tablety. Na trh nemusia byt uvedené vsetky sily lieku.

Sposob podavania
Tablety Tadulan st ur¢ené na vnitorné pouzitie len u muzov. Prehltnite celu tabletu a zapite ju vodou.
Tablety mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky: pritlacte tabletu jednym prstom nadol na pevny povrch
a rozlomte tabletu.

Tabletu Tadulanu mate uzit’ aspon 30 minut pred sexualnou aktivitou. Tadulan méze byt G¢inny az do
36 hodin po uziti tablety.

Neuzivajte Tadulan CastejSie ako raz denne. Davky 10 mg a 20 mg st uréené na pouzitie pred
ocakavanou sexualnou aktivitou a neodporucaja sa na trvalé kazdodenné pouzitie.
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Uvedomte si, prosim
Je dolezité si uvedomit’, Ze Tadulan nepdsobi bez sexualnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite
venovat predohre tak, ako keby ste neuzivali liek na liecbu erektilnej dysfunkcie.

Pozivanie alkoholickych ndpojov moze doCasne znizovat’ vas krvny tlak. Ak ste uzili, ¢i prave
planujete uzit’ Tadulan, vyvarujte sa pitiu nadmerného mnozstva alkoholu (t.j. viac ako 900 ml piva
alebo 350 ml vina), ked’Ze to mdze zvysit riziko zavratu pri vstavani.

Ak uZijete viac Tadulanu, ako mate
Vyhl'adajte svojho lekara. M6Zu sa u vas objavit’ vedlajsie uc¢inky uvedené v Casti 4.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u€inky s zvy€ajne miernej az stredne zavaznej povahy.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledovnych vedPajSich ucinkov, prestaiite tento liek
uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

o alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt)

o bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej casty
vyskyt)

o priapizmus - dlhotrvajuca, pripadne aj bolestiva erekcia po uziti Tadulanu (zriedkavy vyskyt).
Ak mate taku erekciu, ktora trva nepretrzite viac ako 4 hodiny, okamzite vyhl'adajte lekara.

o nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt), skreslené, tlmené, rozmazané centralne videnie alebo

nahle zhorsenie zraku (neznama castost’ vyskytu).
Iné hlasené vedlajsie ucinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
o bolest’ hlavy

° bolest’ chrbta

° bolesti svalov

° bolest’ v rukach a nohach

° sCervenenie tvare

o opuch nosovej sliznice

° traviace t'azkosti

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
zavrat

bolest’ brucha

nutkanie na vracanie

vracanie

reflux (navrat obsahu zaludka do pazeraka)
rozmazané videnie

bolest’ oka

dychacie tazkosti

krv v moci

predizena erekcia

pocit busenia srdca

zrychleny pulz
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vysoky krvny tlak

nizky krvny tlak

krvacanie z nosa

zvonenie v usiach

opuch ruk, chodidiel a ¢lenkov
pocit unavy

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
mdloby

zachvaty

prechodna strata paméti

opuch o¢nych viecok

cervené oci

nahle zhorsenie alebo strata sluchu

zihlavka (svrbiace Cervené fTaky na povrchu koze)
krvéacanie z penisu

pritomnost’ krvi v semene

zvySené potenie

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlasené srdcovy infarkt a cievna
mozgova prihoda. Vic¢sina z tychto muzov mala problémy so srdcom uz predtym, ako zacali uzivat’
tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, do¢asného alebo trvalého charakteru
v jednom oku alebo v oboch ociach.

Niektoré d’alsie zriedkavé vedl’ajSie ucinky boli hlasené u muzov uzivajucich tadalafil, ktoré neboli
pozorované v klinickych skasaniach. Tieto zahtnaju:

migrénu

opuch tvare

zavaznu alergicku reakciu, ktord spdsobuje opuch tvare alebo hrdla

zavazné kozné vyrazky

niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v ociach

nepravidelny tlkot srdca

anginu pektoris

nahlu srdcovi smrt’

skreslené, timené, rozmazané centralne videnie alebo nahle zhorSenie zraku (neznama castost’
vyskytu)

Vedl'ajsi ucinok zavrat bol CastejSie hlaseny u muzov, ktori uzivaju tadalafil a maji viac ako 75 rokov.
Hnacka bola ¢astejsie hlasena u muzov, ktori uzivaju tadalafil a maju viac ako 65 rokov.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tadulan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tadulan obsahuje

. Liecivo je tadalafil.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

° Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

sodna sol’ kroskarmelozy
laurylsiran sodny (E487)
hydroxypropylceluloza
polysorbat
mikrokrystalicka celul6za
stearat horecnaty

Obal tablety:
hypromeldza

monohydrat laktozy
oxid titanicity (E171)
triacetin

zIty oxid zelezity (E172)
mastenec

Ako vyzera Tadulan a obsah balenia

Z1té okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, biele
v oblasti delenia s priemerom 10,1 + 0,2 mm. Tableta sa m6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tadulan je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 2x1, 4x1, 8x1 a 12x1 filmom obalenti
tabletu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, RO-401135, Turda, Rumunsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Tadulan

Mad’arsko Tadulan

Pol’'sko Tadulan

Rumunsko Tadulan 20 mg comprimate filmate
Slovensko Tadulan 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



