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Pisomna informécia pre pouZivatela
Tadalafil Aristo S mg filmom obalené tablety

tadalafil

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tadalafil Aristo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Aristo
Ako uzivat’ Tadalafil Aristo

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tadalafil Aristo

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tadalafil Aristo a na ¢o sa pouZiva

Tadalafil Aristo obsahuje liecivo tadalafil, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Tadalafil Aristo 5 mg je urCeny na lie¢bu dospelych muzov s:

- erektilnou dysfunkciou. Za erektilnu dysfunkciu sa povazuje stav, ked’ muz nevie dosiahnut’ a
udrzat’ dostatoénu erekciu na pohlavnu aktivitu. Je dokazané, ze Tadalafil Aristo vyznamne zlepSuje
schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavni aktivitu.

Po pohlavnej stimulécii Tadalafil Aristo uvoltiuje hladka svalovinu ciev v penise a umoziuje vtok
krvi do jeho tkaniv. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie.

Tadalafil Aristo vam nepomoze, ak nemate erektilni dysfunkciu. Je dolezité si uvedomit’, ze Tadalafil
Aristo nepdsobi bez pohlavnej stimulécie. S vasou partnerkou sa musite venovat’ predohre prave tak,
ako keby ste neuzivali liek na liecbu erektilnej dysfunkcie.

- priznakmi ochorenia mocového traktu, stivisiacimi s beznym ochorenim, ktoré sa vola benigna
hyperplazia prostaty (nezhubné zvac¢Senie prostaty). Vznika vtedy, ked’ sa prostaticka zl'aza vekom
zvacsuje. K priznakom patria problémy so zacatim mocenia, pocit netiplného vyprazdnenia mocového
mechura a CastejsSia potreba mocit, dokonca aj v noci. Tadalafil Aristo zlepSuje pritok krvi do prostaty
a mocového mechura a uvoliiuje ich svalstvo, co mdze zlepSovat’ priznaky nezhubného zvicsenia
prostaty. Ukazalo sa, Ze Tadalafil Aristo zlepsil tieto priznaky ochorenia mocového traktu uz 1-2
tyzdne po zacati liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Aristo

Neuzivajte Tadalafil Aristo, ak:
- ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).
- uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky vediice k tvorbe oxidu dusnatého, napr.
amylnitrit; ide o skupinu liekov (“nitraty*), ktora sa pouziva v liecbe anginy pektoris (“bolest’ na
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hrudniku®); ukazalo sa, Ze Tadalafil Aristo zosiliuje ucinky tychto liekov; ak uzivate nitrat v
akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa s vasim lekarom.

- trpite vaznej$im ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali infarkt.

- ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali ndhlu cievnu mozgova prihodu.

- mate nizky tlak krvi alebo nelieceny vysoky tlak krvi.

- ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového
nervu (NAION), poruchu, ktora sa niekedy uvadza ako ,,0¢na prihoda“.

- uzivate riociguat. Tento liek sa pouZziva na liecbu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.j. vysokého
krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej pl'icnej hypertenzie (t. j. vysokého
krvného tlaku v pl'icach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo dokazané, ze PDES inhibitory,
akym je Tadalafil Aristo, zvySuju hypotenzivny t¢inok tohto lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym
nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil Aristo.

Uvedomte si, Ze pohlavna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvysuje zat'az srdca. Ak mate t'azkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Ked’Ze benigna hyperplazia prostaty a rakovina prostaty moézu mat rovnaké priznaky, musi vas lekar
pred zaciatkom liecby benignej hyperplazie prostaty Tadalafilom Aristo vySetrit, ¢i nemate rakovinu
prostaty. Tadalafil Aristo nelie¢i rakovinu prostaty.

Predtym, ako za¢nete uZzivat tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:
- mate kosacikoviti anémiu (porucha cervenych krviniek)

- mate mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene)

- mate leukémiu (rakovina krvi)

- mate deformaciu penisu

- mate zavaznu poruchu pecene.

- mate zavaznu poruchu obliciek.

Nie je zname, ¢i je Tadalafil Aristo uc¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- operacnému zakroku v panvovej oblasti

- odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa prerusia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vés dbjde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, alebo mate pocas uzivania Tadalafilu Aristo
skreslené, nejasné videnie, prestante uzivat’ Tadalafil Aristo a ihned’ kontaktujte vasho 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,
prestante uzivat’ Tadalafil Aristo a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tadalafil Aristo nie je ureny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
Tadalafil Aristo nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil Aristo

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi .

Neuzivajte Tadalafil Aristo, ak uz uzivate nitraty.

Niektore lieky moézu mat’ vplyv na Tadalafil Aristo alebo mozu ovplyvnit’ ii€innost’ Tadalafilu Aristo.
Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika s tym, ze uzivate:
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- alfa-blokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia mo¢ového
traktu suvisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- riociguat

- inhibitor 5- alfa reduktazy (pouzivany na lieCbu benignej hyperplazie prostaty)

- lieky ako tablety ketokonazolu (na liecbu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na liecbu AIDS
alebo infekcie HIV

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (antikonvulziva — lieky proti kf¢om)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol

- iné lieky na erektilnt dysfunkciu.

Tadalafil Aristo a napoje a alkohol

Informécie o vplyve alkoholu st uvedené v Casti 3. ,,Ako uzivat’ Tadalafil Aristo*. Grapefruitova
Stava moze ovplyvnit U¢inok Tadalafilu Aristo a treba ju pit’ opatrne. Ak potrebujete d’alSie
informacie, obrat’te sa na svojho lekara.

Plodnost’
Pri pouziti lieku u psov sa objavila znizena tvorba spermii v semennikoch, ktora bola pozorovana aj u
muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi, ktori uzivali Tadalafil Aristo v klinickych Stadidch, hlasili zavrat. Pozorne skimajte
svoju reakciu na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo pouzivanim strojov.

Tadalafil Aristo obsahuje laktozu

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 63 mg lakt6zy (ako monohydrat).

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tadalafil Aristo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tadalafil Aristo

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.

Tablety Tadalafilu Aristo st uréené iba na vnutorné pouzitie u muzov. Tabletu prehltnite a zapite
malym mnozstvom vody. Tadalafil Aristo sa moZe uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.
Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Pitie alkoholu méze spdsobit’ prechodny pokles krvného tlaku. Pokial’ ste uzili, ¢i planujete uzit
Tadalafil Aristo, vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a viac), ktoré
mobze zvysit riziko vzniku zavratu, ked’ sa budete chciet’ postavit’.

Na liecbu erektilnej dysfunkcie

Odporacana davka je jedna 5 mg tableta, ktord sa uziva jedenkrat denne v priblizne rovnakom case.
Vs lekar vam moze upravit’ davku na 2,5 mg na zéklade vasej reakcie na Tadalafil Aristo. Tato davka
vam bude podana ako polovica z 5 mg tablety.

Tadalafil Aristo nesmiete uzivat’ CastejSie ako raz denne.

Tadalafil Aristo uzivany jedenkrat denne vam umozni dosiahnut’ erekciu kedykol'vek pocas 24 hodin,
pokial’ ste pohlavne stimulovany. Davkovanie Tadalafilu Aristo jedenkrat denne moze byt vyhodné u
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muzov, ktori o¢akavaju pohlavny styk dva alebo viackrat tyzdenne. Je dolezité si uvedomit’, ze
Tadalafil Aristo nepdsobi bez pohlavnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite venovat’ predohre
prave tak, ako keby ste neuzivali liek na liecbu erektilnej dysfunkcie.

Pitie alkoholu méze mat nepriaznivy vplyv na vasu schopnost’ dosiahnut’ erekciu.

Na liecbu benignej hyperplazie prostaty

Odporucana davka je jedna 5 mg tableta, ktora sa uziva jedenkrat denne v priblizne rovnakom ¢ase.
Ak mate nezhubné zvicSenie prostaty aj erektilnu dysfunkciu, davka ostdva nad’alej jedna 5 mg
tableta, ktora sa uziva jedenkrat denne.

Tadalafil Aristo nesmiete uzivat’ CastejSie ako raz denne.

Ak uZijete viac Tadalafilu Aristo, ako mate
Vyhl'adajte svojho lekdra. M6zu sa u Vas objavit’ vedl'ajSie ucinky uvedené v Casti 4. ,,Mozné
vedlajsie ucinky*.

Ak zabudnete uZzit’ Tadalafil Aristo
Vezmite si svoju davku hned’, ako si na to spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu. Nesmiete uzivat’ Tadalafil Aristo viac ako raz denne.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky st obyc€ajne mierne az stredne zavazné.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u€inkov, prestaiite tento liek
uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt)

- bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej ¢asty vyskyt)
- priapizmus - prediZena, pripadne aj bolestivé erekcia po uziti Tadalafilu Aristo (zriedkavy vyskyt).
Ak vasa erekcia trva viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat’ lekara.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt), skreslené, nejasné , rozmazané centralne videnie alebo nahle
zhors$enie videnia (neznamy vyskyt).

Dalej boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Casté (vyskytuju sa u 1 az 10 zo 100 pacientov)
- bolest’ hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolest’ ruk a noh, navaly tepla v tvari, opuch nosovej
sliznice a poruchy travenia.

Menej ¢asté (vyskytujusau 1 az 10 z 1 000 pacientov)

- zavrat, bolest’ brucha, pocit nevol'nosti, je vam zle od zaludka (vracanie), reflux (spétné vtekanie
obsahu zaltidka do pazeraka), rozmazané videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v
modi, predizena erekcia, pocit buisenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak,
krvacanie z nosa, zvonenie v usiach, opuch rik, noh alebo clenkov a pocit tnavy.

Zriedkavé (vyskytuji sau 1 az 10 z 10 000 pacientov)

- mdloby, epileptické zachvaty a prechodna strata pamati, opuch ocnych viecok, ¢ervené o€i, nahle
zhorsenie alebo strata sluchu a zihl'avka (svrbiace ¢ervené fTaky na kozi), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.
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V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlasené infarkt myokardu a nahla
mozgova prihoda. Vic¢sina z tychto muzov trpela problémami 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 alebo oboch ociach.

Niektoré d’alsie zriedkavé vedl’ajSie u¢inky boli hlasené u muzov uzivajucich tadalafil, ktoré neboli
pozorované v klinickych Stadiach. Zahtnaju:

- migrénu, opuch tvare, zavaznu alergickl reakciu, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla, zdvazné
kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviiujuce prietok krvi v o¢iach, nepravidelni1 ¢innost’ srdca a
anginu pektoris a ndhlu srdcovil smrt’.

- skreslené, nejasné , rozmazané centralne videnie alebo nahle zhorsSenie videnia (nezndmy vyskyt).

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 u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tadalafil Aristo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Tadalafil Aristo obsahuje

- Liecivo je tadalafil. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg tadalafilu.

- DalSie zloZKy su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Tadalafil Aristo®), sodna sol’ kroskarmelozy, ¢iastoéne substituovana hydroxypropylceluloza,
mikrokrystalicka celuloza, laurylsiran sodny, stearat hore¢naty.

Obal tablety Opadry II ZIta 32K220031: hydroxypropylmetylcelul6za, monohydrat laktozy, oxid
titani¢ity (E171), triacetin, ZIty oxid zelezity (E172), mastenec.

Ako vyzera Tadalafil Aristo a obsah balenia

Tadalafil Aristo 5 mg je ZIta, bikonvexna, filmom obalena tableta, ovalneho tvaru, s ryhou na jednej
strane a s ozna¢enim ,, T 5° na druhej strane, s rozmermi 8,70 x 4,50 mm.

Tadalafil Aristo 5 mg je dostupny v blistroch po 10,14, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90 alebo 100 filmom
obalenych tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafle 8—10, 13435 Berlin, Nemecko

Vyrobca

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Strafle 8—10, 13435 Berlin, Nemecko

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A. (MEDINSA), Calle De La Solana 26, 28850 Madrid,

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve

(Severnom irsku) pod nasledovnymi nizvami:

Raktisko Tadalafil Aristo 5 mg Filmtabletten

Ceska republika Tadalafil Aristo

Nemecko Tadalafil Aristo 5 mg Filmtabletten

Taliansko Tadalafil Aristo 5 mg compresse rivestite con film

Malta Tadalafil Aristo 5 mg film-coated tablets

Holandsko Tadalafil Aristo 5 mg filmomhulde tabletten

Pol’sko Tadalafil Aristo

Portugalsko Tadalafil Aristo 5 mg Comprimido revestido por pelicula
Rumunsko Tadalafil Aristo Pharma 5 mg comprimate filmate
Slovenska Tadalafil Aristo 5 mg filmom obalené tablety

republika

Spanielsko Tadalafil Aristo 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Spojené kralovstvo | Tadalafil Aristo 5 mg film-coated tablets

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.




