Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05498-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety
tadalafil

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 lekdra alebo lekérnika.
- 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 vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tosatyka 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 AOP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tadalafil AOP
Ako uzivat’ Tadalafil AOP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tadalafil AOP

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Tadalafil AOP a na o sa pouZiva

Tadalafil AOP obsahuje liecivo tadalafil.
Tadalafil AOP je uréeny na lie€bu pl'icnej artériovej hypertenzie (vysokého krvného tlaku v pl'icnych
cievach) u dospelych.

Patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES), ktoré posobia tak, ze
pomahaju uvolnit’ krvné cievy vo vasich plucach, zlepsuju tok krvi do plic. Vysledkom toho je
zlepSenie schopnosti vykonavat’ fyzickl ¢innost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil AOP
Neuzivajte Tadalafil AOP, ak:

- ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (pozri ¢ast’ 6).

- uzivate nitraty v akejkol'vek forme, napr. amylnitrit, ktory sa pouziva v liecbe bolesti v
hrudniku. Preukazalo sa, ze tadalafil zosiliuje ucinky tychto liekov; ak uzivate nitraty v
akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa s vasim lekarom.

- ste niekedy stratili zrak — stav opisany ako ,,0¢na prihoda® (neartriticka predna ischemicka
neuropatia zrakového nervu - NAION).

- ste mali srdcovy zachvat v priebehu poslednych 3 mesiacov

- mate nizky krvny tlak

- uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na liecbu pl'icnej artériovej hypertenzie (t.j. vysokého
krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej pIicnej hypertenzie (t. j.
vysokého krvného tlaku v plicach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo dokazané, ze
PDES inhibitory, akym je tadalafil, zosilnuju tlak znizujuci t€inok tohto lieku. Ak uzivate
riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil AOP, obratte sa na svojho lekara. Pred uZitim tabliet oznamte
svojmu lekarovi, ak mate:

- akékol'vek problémy so srdcom okrem plicnej hypertenzie

- problémy s krvnym tlakom

- akukol'vek dedi¢nu poruchu o¢i
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- poruchu ¢ervenych krviniek (kosacikovi anémiu)

- rakovinu kostnej drene (mnohopocetny myelom)

- rakovinu krvi (leukémiu)

- akukol'vek deformaciu penisu alebo neziaduce ¢i pretrvavajuce erekcie, ktoré trvaju viac ako 4
hodiny

- zavazny problém s pecetiou

- zavazny problém s oblickami

Ak sa u vas objavi nahle zhorSenie alebo strata zraku, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

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

Deti a dospievajuci
Tadalafil AOP nie je uréeny na lie¢bu deti ani dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil AOP
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. NEUZIVAIJTE tieto tablety, ak uz uzivate nitraty.

Tadalafil AOP moze ovplyvnit’ niektoré lieky, alebo tieto licky mézu ovplyvnit’ spdsob, akym
Tadalafil AOP funguje. Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uz uzivate:

- bosentan (ina liecbu plicnej artériovej hypertenzie)

- nitraty (na bolest’ v hrudi)

- alfablokatory pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo problémov s prostatou

- riociguat

- rifampicin (na liecbu bakteridlnych infekcii)

- ketokonazolové tablety (na liecbu plesiiovych infekcif)

- ritonavir (na liecbu HIV)

- tablety na erektilnu dysfunkciu (inhibitory PDES).

Tadalafil AOP a alkohol

Pozivanie alkoholu moze docasne znizit' vas krvny tlak. Ak ste uzili alebo planujete uzit’ Tadalafil
AOP, vyhnite sa nadmernému pozivaniu alkoholu (viac ako 0,08 % alkoholu v krvi), pretoze to méze
zvysit riziko zavratov pri vstavani.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Neuzivajte Tadalafil AOP,
ak ste tehotna, pokial to nie je jednoznacne nevyhnutné a pokial’ ste sa neporadili so svojim lekarom.

Pocas uzivania tychto tabliet nedojcite, pretoZe nie je zname, ¢i lie€ivo prechadza do 'udského
materského mlieka. Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor
ako zaCnete uzivat’ akykol'vek liek.

Pri podavani psom sa zaznamenala niZ$ia tvorba spermii v semennikoch. NiZ§i pocet spermii sa
pozoroval aj u niektorych muzov. Je nepravdepodobné, Ze by tieto ucinky viedli k nedostato¢ne;j
plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bol hlaseny zavrat. Pozorne zistite vaSu reakciu na liek pred vedenim motorovych vozidiel alebo
obsluhou strojov.

Tadalafil AOP obsahuje laktozu:
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Tadalafil AOP

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.

Tadalafil AOP je dodavany vo forme 20 miligramovych tabliet. Zvy¢ajna davka su dve 20 mg tablety
jedenkrat denne. Obe tablety mate uzivat’ v rovnakom case, jednu po druhej. Ak mate mierne alebo
stredne zavazné problémy s pecetiou alebo oblickami, vas lekar vam moze odporucit’ uzivanie len
jednej 20 mg tablety denne.

Tablety prehltnite celé a zapite vodou. Tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

AK uzijete viac tabliet Tadalafilu AOP, ako mate

Ak vy alebo niekto iny uzije viac tabliet, ako ma, oznamte to svojmu lekarovi alebo okamzite
navstivte nemocnicu, liek alebo obal lieku si vezmite so sebou. Moze dojst’ k niektorému z vedlajsich
ucinkov opisanym v Casti 4.

AK zabudnete uzit’ Tadalafil AOP
Svoju davku uzite hned’, ako si na to spomeniete, ak je to v ¢ase do 8 hodin od Casu, ked’ ste mali uzit’
svoju davku. NEUZIVAJTE dvojndsobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Tadalafil AOP
Neprestavajte uzivat’ vase tablety, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak budete mat’ akykol’vek z nasledujucich vedl’ajSich acinkov, prestaiite uzivat® tento liek a
ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane koznej vyrazky (vyskytuje sa ¢asto)

- bolest’ v hrudi — neuzivajte nitraty, ale ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc (vyskytuje sa ¢asto)

- priapizmus - predizena, pripadne aj bolestiva erekcia po uziti Tadalafilu AOP (vyskytuje sa
mene;j Casto). Ak mate takiito erekciu, ktora trva suvisle dlhsie ako 4 hodiny, mali by ste ihned’
kontaktovat’ lekara.

- nahla strata zraku (hlasena zriedkavo)

Nasledujtice vedl'ajsie ti¢inky boli hlasené vel’'mi ¢asto u pacientov uzivajtcich Tadalafil AOP (mézu
postihovat viac ako 1 z 10 'udi): bolesti hlavy, s¢ervenanie, upchatie nosa a prinosovych dutin,
nevolnost,, porucha travenia (vratane bolesti brucha alebo traviacich tazkosti), bolest’ svalov, bolest’
chrbta a bolest’ koncatin (vratane tazkosti s koncatinami).

Boli hlasené d’alsie vedl'ajsie ui¢inky:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- rozmazané videnie, nizky krvny tlak, krvacanie z nosa, vracanie, zvySené alebo nezvyc¢ajné
krvacanie z maternice, opuch tvare, reflux (navrat) zalido¢nej kyseliny, migréna, nepravidelny
srdcovy rytmus a mdloby.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi)
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- zachvaty, prechodna strata pamiti, zihl'avka, nadmerné potenie, krvacanie z penisu, pritomnost’
krvi v semene a/alebo v moci, vysoky krvny tlak, zrychleny tlkot srdca, nahla srdcova smrt’ a
zvonenie v usiach.

Inhibitory PDES sa pouZzivaju tiez na lieCbu erektilnej dysfunkcie u muzov. Niektoré vedl'ajsie
ucinky boli hlasené zriedkavo:
- Ciastocné, docasné alebo trvalé zhorSenie alebo strata zraku v jednom alebo oboch ociach a
zavazna alergicka reakcia sposobujtica opuch tvare alebo hrdla. Bolo hlasené aj nahle zhorSenie
alebo strata sluchu.

Niektoré vedlajsie ucinky boli hlasené u muzov uzivajucich tadalafil na liecbu erektilnej dysfunkcie.
Tieto udalosti sa nepozorovali v klinickych §tadiach s pl'icnou artériovou hypertenziou, a preto je ich
Castost’ vyskytu neznama:

- opuch oénych viecok, bolest’ oka, ¢ervené o¢i, srdcovy zachvat a mitvica.

Vicsina tychto muzov, ale nie vSetci, ktori hlasili rychly tlkot srdca, nepravidelnu ¢innost’ srdca,
srdcovy zachvat a nahlu srdcovi smrt’, mali pred uzivanim tadalafilu problémy so srdcom. Nie je
mozné urcit, ¢i tieto prihody priamo suviseli s tadalafilom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Tadalafil AOP

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 den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tadalafil AOP obsahuje
Liecivo je tadalafil. Kazda tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: lakt6za, sodna sol’ kroskarmeldzy, laurylsiran sodny, hydroxypropylcelul6za, polysorbat

80, stearat hore¢naty

Obal tablety: hypromeldza (E464), monohydrat laktdzy, oxid titanicity (E 171), triacetin, mastenec
(E553b), ZIty oxid Zelezity (E 172)

Ako vyzera Tadalafil AOP a obsah balenia
Zltosfarbend, obojstranne vypukla, filmom obalena tableta v tvare kapsuly, s ozna¢enim "T 20" na
jednej strane a bez oznacenia na druhej strane s nominalnymi rozmermi 13,5 mm x 6,6 mm.

Dostupné v blistroch po 28 alebo 56 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden

Raktisko

Vyrobcovia
Genepharm S.A., 18 km Marathon Avenue, 15351 Pallini Attikis, Grécko

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Tadalafil AOP

Dansko: Tadalafil AOP

Estonsko: Tadalafil AOP

Finsko: Tadalafil AOP 20 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Holandsko: Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde tabletten
Chorvatsko: Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene tablete
Litva: Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Tadalafil AOP 20 mg apvalkotas tabletes
Madarsko: Tadalafil AOP 20 mg filmtabletta

Nemecko: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

Norsko: Tadalafil AOP

Pol’sko: Tadalafil AOP

Rakusko: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

Rumunsko: Tadalafil AOP 20 mg comprimate filmate
Slovensko: Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety
Slovinsko: Tadalafil AOP Orphan 20 mg filmsko oblozene tablete
Svédsko: Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



