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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ZENAVIL 5 mg potahované tablety
ZENAVIL 20 mg potahované tablety
tadalafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné 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 nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ZENAVIL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ZENAVIL uZivat
3. Jak se ZENAVIL uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ZENAVIL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ZENAVIL a k ¢emu se pouZiva

ZENAVIL obsahuje 1éCivou latku tadalafil, ktera patfi do skupiny 1éCiv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

ZENAVIL se pouziva k 1é¢be¢:

erektilni dysfunkce u dosp€lych muzi. Jednd se o poruchu, pii které muz nedosédhne
ztopoteni nebo neudrzi ztopotfeni pohlavniho udu dostate¢né pro uskuteénéni pohlavniho
styku. Tadalafil prokazateln¢ vyznamné zlepSuje schopnost dosahnout ztopoifeni penisu
nutné k sexualni aktivité. Po sexualni stimulaci ZENAVIL ucinkuje tak, Ze pomaha uvolnit
cévy Vv penisu, coz umozni ptitok krve do penisu. Vysledkem je zlepSend schopnost erekce.
Tadalafil Vam nepomuize, pokud erektilni dysfunkci nemate. Je dilezité si uvédomit, ze
ZENAVIL K 1é¢bé erektilni dysfunkce nefunguje, pokud chybi sexualni stimulace. Vy
a Vase partnerka se musite zapojit do predehry, stejn¢ jako kdybyste 1éky na poruchu erekce
neuzival.

plicni arterialni hypertenze u dospélych. Plisobi tak, ze pomaha uvolnit krevni cévy v plicich
a zlepSuje tok krve do plic. Vysledkem je zlepSena schopnost vykonavat fyzickou aktivitu.

dospélych muzii s mocovymi obtizemi spojenymi s béZznym Stavem nazyvanym benigni
hyperplazie prostaty, tj. stav, kdyz se prostata s vékem zvétSuje. Mezi ptiznaky patii potize
se zahajenim moceni, pocit nedokonalého/nedostateéného vyprazdnéni moc¢ového méchyie
a Casté&jsi potieba moceni i v prib&hu noci. Tadalafil zlepSuje prutok krve a uvoliuje
svalstvo prostaty a mo¢ového méchyte, coz mlize snizovat ptiznaky benigni hyperplazie
prostaty. Tadalafil prokazateln¢ zlepsuje tyto potize dolnich mocovych cest jiz za 1-2 tydny
po zahajeni 1écby.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete ZENAVIL uzivat
Neuzivejte ZENAVIL

jestlize jste alergicky(a) na tadalafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

jestlize uzivate organické nitraty nebo 1éky uvolnujici oxid dusny, napf. amylnitrit. Jedna
se o skupinu 1€kt (,,nitraty”’) uzivanych k 16€bé anginy pectoris (“bolesti na hrudi”). Bylo
prokazano, Ze tadalafil zesiluje G¢inky téchto 1éki. Uzivate-li nitraty v jakékoli formé nebo
si nejste jisty, obrat'te se na svého 1ékare.

jestlize trpite vdznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 3 mésici
prodélal srdeéni prihodu (infarkt myokardu).

jestlize jste béhem uplynulych 6 mésicti prodé€lal cévni mozkovou piihodu.
jestlize trpite nizkym krevnim tlakem nebo neléCenym vysokym krevnim tlakem.

jestlize mate nebo jste zazil(a) ztratu zraku z ddvodu nearteritické piedni ischemické
neuropatie optického nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka®.

pokud uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (4.
vysokého krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj.
vysokého krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). Bylo prokazano, Ze
inhibitory PDEDS, jako je tadalafil, zvySuji hypotenzni G¢inky tohoto Iéku. Pokud uzivate
riocigvat nebo si nejste jisty, obrat'te se na svého 1ékafe.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku ZENAVIL se porad’te se svym lékafem.

Uveédomte si, ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem
ke zvySenym narokim na ¢innost srdce. Pokud méate problémy se srdcem, feknéte to svému lékari.

Nez zaénete uzivat tablety, informujte svého 1ékate, mate-li:

srpkovitou anemii (poruchu ¢ervenych krvinek)

mnohocetny myelom (rakovinu kostni dfen¢)

leukemii (rakovina krve)

deformaci pohlavniho tdu nebo nechténou/ptetrvavajici erekci trvajici vice nez 4 hodiny
zavazné onemocnéni jater

zavazné onemocnéni ledvin

jiné problémy se srdcem krom¢ Vasi plicni hypertenze

problémy s krevnim tlakem

jakékoli dédi¢né o¢ni onemocnéni

Vzhledem k tomu, ze benigni hyperplazie prostaty a rakovina prostaty mohou mit stejné ptiznaky, Vas
Iékat pred zahajenim 1é€by benigni hyperplazie prostaty tadalafilem vySetii, zda nemate rakovinu
prostaty. Tadalafil neléc¢i rakovinu prostaty.

Neni znamo, zda je ZENAVIL G¢inny u pacientt, ktefi podstoupili:

operaci panve

odstranéni celé nebo Casti prostaty, pfi kterém byly pferuSeny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty)
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Jestlize se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, ptestaite uzivat ZENAVIL
a ihned vyhledejte svého lékare.

U nékterych pacientl uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano nahlé zhorSeni nebo ztrata sluchu. Prestoze
neni znamo, zda je tento jev piimo spojen s tadalafilem, pokud se u vas vyskytne nahlé zhorSeni nebo
ztrata sluchu, prestante uzivat ZENAVIL a ihned kontaktujte svého 1ékare.

ZENAVIL nelze pouzit k 1é¢bé erektilni dysfunkce nebo benigni hyperplazie prostaty u Zen,
protoZe tyto zdravotni obtiZe se vyskytuji pouze u muzi.

Déti a dospivajici
ZENAVIL neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a ZENAVIL

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které mozna
budete uzivat.

Neuzivejte ZENAVIL v piipadé, ze jiz uzivate nitraty.

Nékteré 1é¢ivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem ZENAVIL nebo mohou ovlivnit G¢inek
pripravku ZENAVIL. Informujte svého 1é¢kare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

e bosentan (jiny 1€k k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze)
o nitraty (k 1é¢bé bolesti na hrudi)

e alfa-blokatory (uzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1é¢bé piiznakt dolnich cest
mocovych souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty)

e jiné pripravky urcené k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku
e riocigvat
e inhibitory 5-alfa reduktazy (pouZzivané k 1¢¢bé benigni hyperplazie prostaty)
e inhibitory proteaz k 1é¢bé AIDS (ritonavir)
e fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (Iéky proti kie¢im)
e rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢bé bakterialnich infekci)
e léky jako je ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é¢bé plisinovych onemocnéni)
e jiné piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce (inhibitory PDES).
ZENAVIL s pitim a alkoholem
Informace o u¢inku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3.

Grepovy dzus miize ovlivnit, jak bude pfipravek ZENAVIL ucinkovat a ma byt uzivan s opatrnosti.
Dalsi informace ziskate u svého 1ékare.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat. Neuzivejte tadalafil
béhem tehotenstvi, pokud to neni nevyhnutelné a pokud jste uzivani neprodiskutovala se svym lékarem

Uzivate-li tento 1€k, nekojte, nebot’ neni znamo, zda tadalafil pfechdzi do matefského mléka. Zeptejte
se svého lékare nebo Iékarnika diive, nez béhem t¢hotenstvi a kojeni zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Pti podavani psiim doslo k redukci tvorby semene ve varlatech. Snizeni po¢tu spermii bylo pozorovano
také u nékterych muzd. Je nepravdépodobné, ze tyto u¢inky vedou ke sniZeni plodnosti.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U néekterych muzt uzivajicich tadalafil v ramci klinickych studii byly hldSeny zévraté. Je tfeba, abyste
pted fizenim dopravnich prostfedkd nebo obsluhou stroji znali Svoji reakci na uziti tohoto 1é¢ivého
piipravku.

ZENAVIL obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se ZENAVIL uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

ZENAVIL tablety jsou urceny pro peroralni podani (podéani usty). Tabletu polknéte celou s trochou
vody. Tablety se mohou uZzivat nezavisle na jidle.

Poziti alkoholu mtize prechodné snizit Vas krevni tlak. Pokud jste uZzili nebo planujete uzit ZENAVIL,
vyhnéte se nadmémé konzumaci alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vyS$i nebo vice nez
5 jednotek alkoholu), nebot’ se mlize zvysit riziko zavrati pfi vstavani.

K 1é¢bé erektilni dysfunkce

e Proménna davka, podle potieby: Pouzije se 10 mg (dvé tablety ptipravku ZENAVIL
5mg nebo 1éCivy pripravek vsile 10 mg od jiného drzitele rozhodnuti o registraci);
doporucena pocatecni davka je 10 mg pred sexudlni aktivitou. Pokud je tc¢inek této davky
nedostatecny, vas 1ékaf mize davku navysit na 20 mg.

Vezméte si tabletu/tablety ZENAVIL alespon 30 minut pted sexualni aktivitou.
ZENAVIL mutze byt ti¢inny az 36 hodin po uZiti tablety.
Neuzivejte ZENAVIL vickrat nez jednou denng.

Davky 10 mg a 20 mg jsou urCeny k pouziti pfed piedpokladanou sexualni aktivitou a nejsou
doporuceny pro kazdodenni pouziti.

o Davkovani jednou denné: PouZije se ZENAVIL 5 mg; doporuéena davka je jedna 5 mg
tableta uzivana jednou denné¢ ptiblizn€ ve stejny Cas. Neuzivejte ZENAVIL vickrat nez
jednou denné. Uzivani ptipravku ZENAVIL 5 mg jednou denné¢ Vam za piedpokladu
sexualni stimulace umozni erekci kdykoli v pribéhu 24 hodin. Davkovani pfipravku
ZENAVIL jednou denné miize byt vhodné pro muze, kteti predpokladaji sexualni aktivitu
dvakrat nebo vicekrat tydné.

Je nutné zdiraznit, ze ZENAVIL neni uc¢inny bez sexualniho drazdéni. Vy a Vase partnerka se musite
zapojit do piedehry, stejné jako kdybyste 1€ky na poruchu erekce neuzival.

Poziti alkoholu mtize mit neptiznivy vliv na Vasi schopnost dosahnout erekce.
K 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty

Davka je jedna 5 mg tableta jednou denn¢ ptiblizné ve stejny ¢as. Mate-li benigni hyperplazii prostaty
a zaroven erektilni dysfunkci, davka zlistava jedna 5 mg tableta jednou denng.

Neuzivejte ZENAVIL vice nez jednou denné.
K 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze
Obvykla davka jsou dvé 20mg tablety jednou denngé. Je tieba uzit obé tablety najednou, jednu po druhé.

Mate-li lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin, mize Vam Iékat doporudit
uzivani jen 20 mg denné€.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ZENAVIL, nezZ jste mél(a)

Pokud Vy nebo nékdo jiny uzije vice tablet, nez mél, oznamte to svému lékaii nebo jdéte ihned do
nemocnice a vezméte s Sebou baleni 1éku. Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci Gcinky popsané
v bode¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit ZENAVIL

Uzijte svou davku, jakmile si na ni vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu. Neuzivejte ZENAVIL vice nezZ jednou denng.

JestliZe jste prestal(a) uzivat ZENAVIL

Uzivate-li ZENAVIL Kk 1é¢b¢ plicni arterialni hypertenze, nepferusujte uzivani tablet, dokud Vam Vas
1ékat nefekne.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite pripravek
pouzivat a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc:

o alergicka reakce vCetné vyrazky (mén¢ Casta frekvence vyskytu)

e bolest na hrudi - neuZivejte nitraty a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc (méné Casta
frekvence vyskytu)

e priapismus, prodlouzena a piipadné i bolestiva erekce po uziti ptipravku ZENAVIL (vzacna
frekvence vyskytu). V piipadé erekce pietrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte ihned
1ékarte.

e nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu).
Dalsi hlaSené nezaddouci u€inky rozdélené podle indikace:
Nezadouci u¢inky u erektilni dysfunkce a benigni hyperplazie prostaty

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

e bolest hlavy, bolest zad, bolest svali, bolest koncetin, zarudnuti obliCeje, prekrveni nosni
sliznice, travici potize

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

e zavratg, bolesti zaludku, nevolnost, zvraceni, reflux, rozmazané vidéni, bolest o¢i, potize s
dychanim, piitomnost krve v moci, prodlouzena erekce, buseni srdce, rychly srde¢ni
rytmus, vysoky krevni tlak, nizky krev tlak, krvaceni z nosu, zvonéni v usich, otoky rukou,
nohou nebo kotnikil a pocit unavy

Vzéicné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

e mdloby, epileptické zachvaty a pfechodna ztrata paméti, otoky vicek, zCervenani oci, ndhlé
zhor$eni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici ¢ervené skvrny na povrchu kuze), krvaceni
Z penisu, pfitomnost krve ve spermatu a zvySené poceni

U muzl uzivajicich tadalafil byly také vzacné hlaseny infarkt myokardu a cévni mozkova piihoda.
U vétsiny téchto muzi se srde¢ni problémy vyskytly jiz dfive, nez zacali tento piipravek uzivat.

Vzacné bylo hlaSeno ¢astecné, docasné nebo trvalé zhorSeni nebo ztrata zraku u jednoho nebo obou o¢i.
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U muzi uZivajicich tadalafil byly hlaSeny nékteré dalSi vzacné nezadouci Gcéinky, které nebyly
pozorovany V klinickych studiich:

e migréna, otoky tvéfe, zavazna alergickd reakce zptsobujici otok tvafe a hrdla, zavazné
kozni vyrazky, poruchy ovlivilyjici prokrveni o¢i, nepravidelny puls, angina pectoris a nahla
srde¢ni smrt. U pacientl starSich 75 let uzivajicich tadalafil byly ¢astéji hlaseny zavraté.
U pacientu starSich 65 let uzivajicich tadalafil byly ¢astéji hlaseny prijmy.

NeZadouci ucinky u plicni arterialni hypertenze

Velmi dasté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

e Dbolest hlavy, navaly, pfekrveni sliznice nosni a nosnich dutin (ucpany nos), pocit na
zvraceni, poruchy traveni (véetné bolesti biicha nebo nepfijemnych pocita v btise), bolesti
svalu, bolesti zad a koncetin (véetné nepiijemnych pocitll v koncetinach)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

e rozmazané vidéni, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvraceni, zvySené nebo abnormalni
délozni krvaceni, otok obliceje, paleni zahy, migréna, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby

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

e zachvaty, ptechodna ztrata paméti, koptivka, nadmérmé poceni, krvaceni z penisu,
pritomnost krve ve spermatu a/nebo v moci, vysoky krevni tlak, rychly srdecni tep, nahla
srdecni smrt a usni Selest

Inhibitory PDES jsou Casto pouzivany k 1écbé erektilni dysfunkce u muzi. Vzacné byly hlaSeny tyto
nezadouci ucinky:
e castecné, docasné nebo trvalé zhorSeni nebo ztrata zraku v jednom nebo obou ocich

a zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obli¢eje nebo krku. Bylo také hlaseno
nahlé snizeni nebo ztrata sluchu.

Vétsina, ale ne vSichni muzi, u kterych byl hlaSen rychly srde¢ni tep, nepravidelny srdec¢ni tep, srdecni
infarkt, cévni mozkova ptihoda a nahlé srde¢ni umrti, méla problémy se srdcem diive, nez zacala uzivat
tadalafil. Neni mozné urcit, zda tyto piihody souvisely ptimo s tadalafilem.

Hlaseni neZadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak ZENAVIL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co ZENAVIL obsahuje
e Lécivou latkou je tadalafilum.

Jedna tableta obsahuje tadalafilum 5 mg nebo 20 mg.
e Dalsi slozky jsou

Jadro tablety

Monohydrat laktozy, hyprolosa, sodna sl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, mikrokrystalicka
celulosa, magnesium-stearat

Potah tablety

Hypromelosa, monohydrat laktozy, triacetin, oxid titani¢ity (E 171), mastek, 5 mg: Cerveny oxid
zelezity (E 172), 20 mg: zluty oxid zelezity (E 172)

Jak ZENAVIL vypada a co obsahuje toto baleni
ZENAVIL 5 mg: cihlové ¢ervené, kulaté, konvexni, potahované tablety s primérem jadra 6 mm
ZENAVIL 20 mg: zluté, kulaté, konvexni, potahované tablety s primérem jadra 10,3 mm

ZENAVIL 5 mg: PVC/PE/PVDC-AI nebo OPA/AI/PVC-AI blistry v krabi¢kach po 2, 4, 10, 14, 28
a 84 tabletach

ZENAVIL 10 mg: PVC/PE/PVDC-AI nebo OPA/AI/PVC-Al blistry v krabickach po 2, 4, 8, 10, 12, 28
a 56 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

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

Bulharsko, Ceska republika, Kypr, Chorvatsko, Recko, Estonsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Slovenska
republika: ZENAVIL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2022
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