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Pisomna informacia pre pouZivatela

TADALAFIL FMK 20 mg
filmom obalené tablety

tadalafil

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TADALAFIL FMK a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete TADALAFIL FMK
Ako uzivat TADALAFIL FMK

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat TADALAFIL FMK

Obsah balenia a d’alSie informacie

ISR A

1. Co je TADALAFIL FMK a na &o sa pouZiva

TADALAFIL FMK je urceny pre dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou. Za erektilnu dysfunkciu
sa povazuje stav, ked’ muz nevie dosiahnut’ a udrzat’ dostato¢nu erekciu na pohlavnu aktivitu. Je
dokazané, ze tadalafil vyznamne zlepsSuje schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na
pohlavnu aktivitu.

TADALAFIL FMK obsahuje lie¢ivo tadalafil, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Po pohlavnej stimulacii TADALAFIL FMK uvolnuje hladku svalovinu ciev
vo vasom penise a umoziuje vtok krvi do jeho tkaniv. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie.
TADALAFIL FMK vam nepomoze, ak nemate erektilnti dysfunkciu.

Je dolezité si uvedomit, ze TADALAFIL FMK neposobi bez pohlavnej stimulécie. S vasou
partnerkou sa musite venovat’ predohre prave tak, ako keby ste neuzivali liek na lieCbu erektilnej
dysfunkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TADALAFIL FMK

Neuzivajte TADALAFIL FMK, ak:

- ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti6).

- uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky veduce k tvorbe oxidu dusnatého, napr.
amylnitrit; ide o skupinu liekov (,,nitraty*), ktora sa pouziva v liecbe anginy pektoris (,,bolest’ na
hrudniku®); ukazalo sa, Ze tadalafil zosiliuje Géinky tychto liekov; ak uzivate nitrat v akejkol'vek
forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa s vasim lekarom.

- mate vaznejsie ochorenie srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali infarkt.

- ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievnu mozgovu prihodu.

- mate nizky tlak krvi alebo nelieeny vysoky tlak krvi.

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

- uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lieCbu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t. j. vysokého
krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej hypertenzie (t. j.
vysokého krvného tlaku v plicach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo dokazané, ze PDES
inhibitory, akym je tadalafil, zvy$uji hypotenzivny uéinok tohto licku. Ak uzivate riociguat alebo
si tym nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Obréat’te sa na svojho lekara predtym, ako zac¢nete uzivat TADALAFIL FMK.

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 lekéara
upozornili.

Predtym, ako zacnete uzivat tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:
- mate kosacikova anémiu (porucha ¢ervenych krviniek),

- mate mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene),

- mate leukémiu (rakovina Krvi),

- mate deformaciu penisu,

- mate zdvaznu poruchu pecene,

- mate zavaznl poruchu obliciek.

Nie je zname, ¢i je TADALAFIL FMK uc¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- opera¢nému zakroku v panvovej oblasti,

- odstraneniu celej prostaty alebo jej ¢asti, pri ktorom boli prerusené nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k nahlemu zhorseniu alebo strate videnia, alebo mate poc¢as uzivania TADALAFILU
FMK skreslené, nejasné videnie, prestante uzivatt TADALAFIL FMK a ihned’ kontaktujte vasho
lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, Ci tieto pripady stvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestante uzivatt TADALAFIL FMK a okamzite kontaktujte svojho lekara.

TADALAFIL FMK nie je urCeny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
TADALAFIL FMK nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a TADALAFIL FMK
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Neuzivajte TADALAFIL FMK, ak uz uzivate nitraty.

Niektor¢ lieky mézu mat’ vplyv na TADALAFIL FMK alebo m6zu ovplyvnit’ t¢innost’

TADALAFILU FMK. Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika s tym, Ze uzivate:

- alfa-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocového traktu suvisiacich s benignou hyperplaziou prostaty - nezhubnym zvéc¢Senim prostaty),

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku,

- riociguat,

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivany na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty),

- také lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory protedzy na lie¢bu
AIDS alebo infekcie HIV,

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (antikonvulziva — lieky proti kicom),
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- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol,
- iné lieky na erektilnu dysfunkciu.

TADALAFIL FMK a napoje a alkohol

Informacie o vplyve alkoholu st uvedené v Casti 3. Grapefruitova Stava moze ovplyvnit’ u¢inok
TADALAFILU FMK 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 v klinickych §ttdiach, hlasili zavrat. Pozorne skimajte svoju
reakciu na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo pouZivanim strojov.

TADALAFIL FMK obsahuje laktozu:
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat TADALAFIL FMK

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 TADALAFIL FMK st uréené iba na vnutorné pouZitie u muzov. Tableta sa uZiva cela a
zapija sa malym mnozstvom vody. Tablety sa mézu uZivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.

Odporucana pociato¢na davka je jedna 10 mg tableta pred pohlavnou aktivitou. Ked'ze vas lekar
rozhodol, Ze odporucana davka 10 mg je pre véas prislaba, predpisal vam davku jednej 20 mg tablety.

Tabletu TADALAFIL FMK mézete uzit’ aspont 30 mintt pred sexualnou aktivitou. TADALAFIL
FMK méze byt stale uc¢inny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

TADALAFIL FMK nesmiete uzivat’ astejSie ako raz denne. TADALAFIL FMK 10 mg a 20 mg je
uréeny na uzivanie pred oCakavanou sexudlnou aktivitou a neodportca sa na trvalé kazdodenné
uzivanie.

Je dolezité si uvedomit, ze TADALAFIL FMK nepdsobi bez pohlavnej stimulacie. S vaSou
partnerkou sa musite venovat’ predohre prave tak, ako keby ste neuzivali liek na lieCbu erektilnej

dysfunkcie.

Pitie alkoholu m6ze mat’ nepriaznivy vplyv na vasu schopnost’ dosiahnut’ erekciu a moze sposobit’
prechodny pokles vasho krvného tlaku. Pokial’ ste uzili, ¢i planujete uzit TADALAFIL FMK,
vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a viac), ktoré moéze zvysit
riziko vzniku zavratu, ked’ sa budete chciet’ postavit’.

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

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

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u€inky s obyCajne mierne az stredne zavazné.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, prestaiite tento liek

uzivat’ a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc:

- alergickeé reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt),

- bolest’ na hrudi — neuZzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej Casty
vyskyt),

- priapizmus - prediZena, pripadne aj bolestiva erekcia po uziti TADALAFILU FMK (zriedkavy
vyskyt). Ak vasa erekcia trva viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhladat’ lekara.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt), skreslené, nejasné, rozmazané centralne videnie alebo
nahle zhor$enie zraku (neznama Castost’ vyskytu).

Dalej boli hlasené tieto vedlajsie Gi¢inky:

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 pacientov)
- bolest hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti ruk a noh, navaly tepla, opuch nosovej sliznice,
a poruchy travenia.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)

- zévrat, 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 moéi, predizena erekcia, pocit busenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny
tlak, krvacanie z nosa, zvonenie v usiach, opuch rik, néh alebo ¢lenkov a pocittnavy.

Zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 1 000 pacientov)

- mdloby, epileptické zachvaty a prechodna strata pamiti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené oci, nahle
zhorsSenie alebo strata sluchu, Zihl'avka (svrbiace cervené flaky na kozi), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlasené infarkt myokardu a nahla
mozgova prihoda. Vécsina 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 alebo oboch oc¢iach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedIajSie ucinky boli hlasené u muzov uZzivajicich tadalafil ktoré neboli

pozorované v klinickych $tudiach. Zahinaju:

- migrénu, opuch tvare, zavaznu alergicku reakciu, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla,
zavazné kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviiujuce prietok krvi v o€iach, nepravidelnii
¢innost’srdca a anginu pektoris a nahlu srdcova smrt’.

- skreslené, nejasné, rozmazané centralne videnie alebo nahle zhorSenie zraku (nezndma Castost’
vyskytu).

Vedrajsi ucinok zavrat bol Castejsie hlaseny u muzov, ktori uzivajt tadalafil a maja viac ako 75 rokov.
Hnacka bola castejsie hlasena u muzov, ktori uzivaju tadalafil a majt viac ako 65 rokov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat TADALAFIL FMK
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.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TADALAFIL FMK obsahuje

- Liecivo je tadalafil.
Kazda tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

- Pomocné latky su:
Jadro tablety: laktoza, sodna sol’ kroskarmelozy, laurylsiran sodny, hydroxypropylceluléza,
polysorbat 80, stearat horecnaty.
Obal tablety: hypromeldza 2910 (E464), monohydrat laktozy, oxid titani¢ity (E171), triacetin,
mastenec (E553b), zIty oxid zelezity (E172).

AKko vyzera TADALAFIL FMK a obsah balenia
TADALAFIL FMK 20 mg: zIta filmom obalena tableta mandl'ového tvaru, bikonvexnd, oznacena ,,T
20 na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane, dlha 13,5 mm a Siroka 6,6 mm.

TADALAFIL FMK 20 mg: dostupny v blistroch obsahujucich 2, 4, 8, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 50, 60,
80, 84, 90, 100 tabliet.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Varsava

Pol'sko

Vyrobca:

Genepharm S.A.

18" km Marathonos Avenue
15351 Pallini Attiki

Grécko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Tadalafil FMK
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Slovenska republika: ~ TADALAFIL FMK 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



