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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Teva 20 mg potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tadalafil Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tadalafil Teva uZivat
Jak se ptipravek Tadalafil Teva uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Tadalafil Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IR e

1. Co je pripravek Tadalafil Teva a k ¢emu se pouZiva

Tadalafil Teva je 1ék uzivany u dospélych muzi k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pii
které nedojde pfi sexualnim vzruseni ke ztopoteni pohlavniho udu nebo je toto ztopoteni nedostatecné
pro pohlavni styk. U pfipravku Tadalafil Teva se prokdzalo, ze vyznamné zlepSuje schopnost
dosahnout ztopoteni penisu nutné k sexualni aktivité.

Tadalafil Teva obsahuje 1écivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Piipravek Tadalafil Teva napomaha pii sexudlnim drazdéni uvolnit cévy penisu
a umoznit tak dostateCny ptivod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopoteni penisu.
Netrpite-li erektilni dysfunkci, pfipravek Tadalafil Teva pro Vas neni uréen. Je nutno poznamenat,
Ze pripravek Tadalafil Teva neni Gfinny bez sexuilniho drazdéni. Milostna predehra bude mit
proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékd na poruchu erekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Tadalafil Teva uZivat

NeuZivejte pripravek Tadalafil Teva jestliZe:



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

uzivate organické nitraty v kterékoli formé& nebo léky uvoliujici oxid dusnaty, jako je
amylnitrit. Jednd se o skupinu lékii (nitraty) uzivanych k 1é¢bé anginy pectoris ("bolesti na
hrudi"). Bylo prokazano, ze ptipravek Tadalafil Teva zesiluje ucinky téchto 1éki. Uzivate-li
nitraty v jakékoli forme€ nebo si tim nejste jisty, obratte se na svého l€kate (viz bod ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a pripravek Tadalafil Teva“).

trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnti prodé€lal infarkt
myokardu (srde¢ni ptihodu).

jste beéhem uplynulych 6 mésicii prode€lal cévni mozkovou ptihodu.

trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelé€enym vysokym krevnim tlakem.

mate nebo jste zazil ztratu zraku z divodu nearteritické predni ischemické neuropatie
optického nervu (NAION), stav popisovany jako "mrtvice oka".

uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€bé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitord PDES, jako je Tadalafil
Teva, bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich u¢inkd tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat,
nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Tadalafil Teva se porad'te se svym lékarem.

Uvédomte si, ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srdeCnim onemocnénim
vzhledem ke zvySenym narokim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému

1ékafi.

Nez zacnete uzivat pripravek Tadalafil Teva, informujte svého Iékate, mate-li:

srpkovitou anemii (porucha cervenych krvinek).
mnohocetny myelom (rakovina kostni dfen¢).
leukémii (rakovina krve).

deformaci pohlavniho udu.

z&vazné onemocnéni jater.

zavazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je ptipravek Tadalafil Teva ucinny u pacienttl, kteti podstoupili:

operaci v oblasti panve.
odstranéni celé nebo jenom casti prostaty, pii kterém byly preruSeny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

Jestlize se u Vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pribéhu uzivani
ptipravku Tadalafil Teva zkreslené, zastiené vidéni, PRESTANTE uzivat pfipravek Tadalafil Teva a

ihned vyhledejte svého lékare.

U nékterych pacientd uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorseni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.

I kdyZ neni znamo, zda je tato piihoda piimo spojena s tadalafilem, v pfipad€ nahlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, prestante Tadalafil Teva uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého l1ékare.
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Ptipravek Tadalafil Teva neni urcen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Pripravek Tadalafil Teva neni urCen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tadalafil Teva

Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozné budete uzivat.

NEUZIVEITE piipravek Tadalafil Teva v piipadé, Ze uzivéte nitraty (viz bod , NeuZivejte p¥ipravek
Tadalafil Teva jestlize®).

Nékteré 1écivé piipravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Teva, nebo mohou ovlivnit
ucinek pripravku Tadalafil Teva. Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

e alfa-blokatory (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é€bé mocovych piiznakt
souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty).

e jiné pripravky urcené k 1écbé vysokého krevniho tlaku.

e riocigvat

e inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1écbe benigni hyperplazie prostaty).

e pfipravky, jako je ketokonazol v tabletich (k 1écbé plisiovych onemocnéni), a inhibitory
protedzy k 1é¢bé AIDS nebo infekce HIV.

o fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (k 1€cbé epilepsie).

e rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol.

e jiné pripravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadalafil Teva s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grepovy dzus mlze ovlivnit, jak bude ptipravek
Tadalafil Teva ucinkovat a mél by byt uzivan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého
1ékare.

Plodnost
Pfi podavani psim doslo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. Snizeni poctu spermii bylo
pozorovano také u n€kterych muzi. Je nepravdépodobné, ze by tyto ucinky vedly ke sniZeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pied fizenim dopravnich
prostfedkti nebo obsluhou stroji byste mél znat svoji reakci na tablety.

Pripravek Tadalafil Teva obsahuje laktosu a sodik
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tadalafil Teva uZiva



Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Tablety ptipravku Tadalafil Teva jsou ureny k peroralnimu podani (podani usty) pouze u muzi.

Davkovani jednou denné

Doporucena davka je 5 mg (odpovida ¢tvrtiné tablety) uzivana ptiblizné ve stejny ¢as jednou denné.
Vs 1ékai mize upravit davku na 2,5 mg na zéklad€ vasi odpovéedi na piipravek Tadalafil Teva. Tato
davka Vam bude podavana ve forme 2,5mg tablet.

Neuzivejte ptipravek Tadalafil Teva vice nez jednou denné.

Dévkovani ptipravku Tadalafil Teva jednou denné¢ muze byt uzite€né pro muze, ktefi planuji mit
sexualni aktivitu dvakrat nebo vicekrat tydne. Pokud se piipravek Tadalafil Teva uziva jednou denné,
umoznuje dosahnout erekce, za souc¢asné sexualni stimulace, kdykoli v pribéhu 24 hodin denné.

Davkovani dle potfeby
Doporucend pocatecni davka je jedna 10 mg (odpovida poloviné tablety) pied sexudlni aktivitou. Je-
li i¢inek této davky pfrilis slaby, mize Vas 1ékar zvysit davku na 20 mg (1 tableta).

Déavku ptipravku Tadalafil Teva mizete uzit nejpozdéji 30 minut pred sexualni aktivitou.
Pripravek Tadalafil Teva mize byt ucinny po dobu az 36 hodin po uziti davky.

Neuzivejte davky 10 mg a 20 mg ¢astéji nez jednou denné. Davky 10 mg a 20 mg jsou urceny k uziti
pred predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouziti.

Je dulezité si uvédomit, ze ptipravek Tadalafil Teva je netfinny bez sexualniho drazdéni. Milostna

//////

Poziti alkoholu miZze mit nepfiznivy vliv na schopnost dosahnout erekce a mtize zplsobit prechodny
pokles krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit ptipravek Tadalafil Teva, vyvarujte se
nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), které muze zvysit riziko vzniku
zavrati pfi vstavani.

Zpusob podani

V zavislosti na vasem davkovacim rezimu (jednou denné nebo dle potieby) lze tablety rozdélit na
ctvrtiny (jednou denné) nebo poloviny (dle potieby).

Ptipravek je urCen k peroralnimu uziti (podani tisty) a mtiize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Rozdéleni tablety na ctvrtiny (s 5 mg tadalafilu pro davkovani jednou denné)

Tabletu umistéte na tvrdy a rovny povrch (naptiklad desku
stolu) tak, aby byla ryhami nahoru.
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Na kratkou dobu silné¢ =zatlacte palcem (nebo \Q‘ / _ (_/
ukazovaCkem) na stranu tabletu s ryhami, dokud se | AL ] _ =
nerozdéli na Ctyfi stejné Easti. — —




Rozdéleni tablety na poloviny (s 10 mg tadalafilu pro davkovani podle potieby)

Tabletu umistéte na tvrdy a rovny povrch (naptiklad desku
stolu) tak, aby byla ryhami nahoru.

Palce (nebo ukazovacky) obou rukou polozte soucasné na

levou a pravou stranu od kratsi ryhy tablety. J (\* ‘ "‘\\ A A
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Na kratkou dobu siln¢ zatlacte obéma palci (nebo | T 7 _ ==
ukazovacky) na levou a pravou vnéjsi stranu tablety, — “1/

dokud se nerozptli na dve stejné casti.

JestliZe jste uzil vice pripravku Tadalafil Teva, neZ jste mél
Oznamte to svému lékati. Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci ucinky popsané v bod¢ 4.
JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tadalafil Teva

Jestlize uzivate pripravek Tadalafil Teva jednou denné, uzijte svou davku, jakmile si na ni
vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tabletu.
NEUZIVEITE ptipravek Tadalafil Teva vice neZ jednou denng.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezaddouci ucinky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, PRESTANTE piipravek
uZivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

e alergicka reakce vCetné vyrazky (méné Casta frekvence vyskytu)

e bolest na hrudi - neuzivejte nitraty a ihned vyhledejte I¢kafskou pomoc (méné¢ Casté frekvence
vyskytu)

e priapismus - prodlouzend a piipadn¢ i bolestiva erekce po uziti pfipravku Tadalafil Teva
(vzécna frekvence vyskytu). V pfipadée erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte ihned
1¢kare.

e nahla ztrata vidéni (vzacnad frekvence vyskytu) zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:



Casté (pozorované u 1 az 10 pacientii ze 100)

e bolest hlavy

e Dbolest v zadech

e bolest svalti

e bolest rukou a nohou

e zarudnuti obliCeje

e piekrveni nosni sliznice
e travici potize.

Méné Casté (pozorované u 1 az 10 pacienti z 1000)

o zavraft

e bolest bficha

e pocit na zvraceni

e zvraceni

e paleni zahy

e rozmazané vidéni

e bolest oci

e namahavé dychani

e pfitomnost krve v moci

e prodlouzena erekce

e pocit buseni srdce, rychly srde¢ni tep, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak
e krvaceni z nosu a zvonéni v usich

e otok rukou, nohou nebo kotnikti a pocit tinavy.

Vzacné (pozorované u 1 az 10 pacienttt z 10000)

¢ mdloby

e epileptické zachvaty

e pfechodna ztrata paméti

e otoky vicek, z€ervenani oci, nahlé zhorSeni nebo ztrata sluchu a kopfivka (svédici Cervené
skvrny na kiizi)

e krvaceni z penisu

e pfitomnost krve v semenu

e zvySené poceni.

Zridka byly také u muzl uZzivajicich piipravek Tadalafil Teva hlaSeny infarkt myokardu (srdecni
ptihoda) a cévni mozkové piihoda. U vétSiny téchto muzii se vyskytly srde¢ni problémy jiz pred
uzitim tohoto ptipravku.

Vzacné bylo hlaSeno ¢astecné, docasné nebo trvalé sniZzeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo u obou
oti.
Nékteré dalsi vzacné neZadouci ucinky hladsené u muzii uzivajicich ptipravek Tadalafil Teva, které

nebyly pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

e migrénu
e otoky oblieje



o zavazné alergické reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla

e zavaznou kozni vyrazku

¢ nekteré poruchy ovlivitujici prokrveni oci

e nepravidelny srde¢ni rytmus

e anginu pectoris

¢ nahlé srdecni umrti

o zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
zZnama).

Nezéadouci ucinek zavraté byl Castéji hldSen u muza starSich 75 let uzivajicich ptipravek Tadalafil
Teva. Prijem byl Castéji hlaSen u muzi starSich 65 let uzivajicich ptipravek Tadalafil Teva.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku

5. Jak pripravek Tadalafil Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Tadalafil Teva obsahuje
- Lécivou latkou je tadalafil.
Jedna 20 mg tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, povidon (K12), krospovidon,
natrium-stearyl-fumarat.
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, makrogol, oxid titani¢ity (E171), mastek, zluty
oxid zelezity (E172).


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

Jak pripravek Tadalafil Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Tadalafil Teva 20 mg - okrové az zluté potahované tablety ovalného tvaru.

Na jedné strané tablety je Ctvrtici ryha, na druhé stran¢ tablety je vyrazeno ,,20“. Délka: 15,0 mm,
sifka: 9,0 mm.

Tabletu l1ze rozdélit na dveé nebo Ctyfti stejné davky.

Tadalafil Teva 20 mg je dostupny po 2, 4, 5, 8, 10, 12, 15, 18, 24, 28, 36, 48 nebo 56 potahovanych
tabletach v blistrech nebo 2x1, 4x1, 8x1, 12x1, 24x1 nebo 36x1 potahovana tableta v perforovaném
jednodavkovém blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registrac¢niho rozhodnuti:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1¢c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

TEVA Gyoégyszergyar Zrt. (TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company)
Debrecen, Pallagi ut 13,

H-4042, Mad’arsko

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, Haarlem
2031 GA, Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80, Krakow
31-546, Polsko

TEVA PHARMA S.L.U.
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, Zaragoza
50016, Spanélsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3, Blaubeuren
89143, Némecko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, Ulm
89079, Némecko



PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb
10000, Chorvatsko

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa
2600, Bulharsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Tadalafil ratiopharm 20 mg Filmtabletten

Belgie Tadalafil Teva 20 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Tadalafil Teva

Némecko Tadalafil-ratiopharm 20mg Filmtabletten

Déansko Tadalafil Teva

Spanélsko Tadalafilo Teva 20 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Finsko Tadalafil ratiopharm 20 mg tabletti,
kalvopéaillysteinen

Francie Tadalafil Teva 20 mg comprimé pelliculé

Chorvatsko Tadalafil Pliva 20 mg filmom obloZene tablete

Irsko Tadalafil Teva 20 mg Film-coated Tablets

Island Tadalafil ratiopharm 20 mg filmuhudadar toflur

Italie Tadalafil Teva

Lucembursko Tadalafil-ratiopharm 20mg Filmtabletten

Nizozemsko Tadalafil Teva 20 mg, filmomhulde tabletten

Norsko Tadalafil Teva 20 mg filmdrasjerte tabletter

Mad’arsko Tadalafil Actavis 20 mg filmtabletta

Polsko

Tadalafil Teva




Portugalsko Tadalafil Teva 20 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Rumunsko TADALAFIL TEVA 20 mg comprimate filmate

Svédsko Tadalafil Teva 20 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie (Severni Irsko) Tadalafil 20 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 11. 2023
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