Sp. zn. sukls54945/2024
Pfibalova informace: Informace pro pacienta

Tadalafil Sandoz 5 mg potahované tablety
Tadalafil Sandoz 20 mg potahované tablety

tadalafilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje
pro Vas diilezité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, nebo I¢karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je piipravek Tadalafil Sandoz a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil Sandoz uzivat
3. Jak se ptipravek Tadalafil Sandoz uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Tadalafil Sandoz uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tadalafil Sandoz a k ¢emu se pouziva

Tadalafil Sandoz obsahuje 1éCivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Tadalafil Sandoz 5 mg, 20 mg potahované tablety se u dospé€lych muzi pouzivaji k 1é¢bé:
e erektilni dysfunkce.
Jedna se o poruchu, pfi které muz nedosahne nebo neudrzi ztopofeni a pevnost pohlavniho du tak, aby to
bylo dostatecné pro pohlavni styk.
Bylo prokazano, ze ptipravek Tadalafil Sandoz vyrazné zlepSuje schopnost dosazeni pevného vzty¢eného
penisu nutného k sexualni aktivité.

S naslednou sexualni stimulaci ptipravek Tadalafil Sandoz puisobi tak, Zze pomaha krevni cévy v penisu
uvolnit, coz umozni pfitok krve do penisu. Vysledkem toho je zlepseni erektilni funkce. Ptipravek Tadalafil
Sandoz Vam nepomiize, pokud nemate erektilni dysfunkci. Je dulezité poznamenat, ze ptipravek Tadalafil
Sandoz neni G¢inny bez sexualni stimulace. Milostna pfedehra s Vasim partnerem bude mit proto stejny
vyznam jako bez uzivani 1éki na poruchu erekce.

Tadalafil Sandoz 5 mg potahované tablety se pouziva k 1é¢bé dospélych muzi, kteti maji
e Vv mocovém systému piiznaky spojené s Castym stavem nazyvanym benigni hyperplazie prostaty.
Ten nastava pii zvétSovani prostatické zlazy s vékem. Piiznaky zahrnuji obtizné zahajovani moceni, pocit
neuplného vyprazdnéni mocového méchyie a Castéjsi potiebu moceni v noci. Pipravek Tadalafil Sandoz
zlepsuje pritok krve do prostaty a mocového mechyte a uvoliuje svaly prostaty a mocového méchyte, coz
muze priznaky benigni hyperplazie prostaty omezit. Bylo prokazano, ze piipravek Tadalafil Sandoz tyto
priznaky v mocovych cestach zlepSuje jiz za 1 az 2 tydny po zahajeni 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete p¥ipravek Tadalafil Sandoz uZivat

NeuZivejte Tadalafil Sandoz, jestlize:
— jste alergicky na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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pouzivate organické nitraty v kterékoli forme nebo 1éky uvolnujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit. Jedna
se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo prokazano, ze Tadalafil
Sandoz zesiluje ucinky téchto 1éka. Uzivate-li nitraty v jakékoli forme& nebo si tim nejste jisty, obrat'te
se na svého lékare.

trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnti prodélal infarkt myokardu.
jste béhem uplynulych 6 mésict prodélal mozkovou mrtvici.

mate nizky krevni tlak nebo nelééeny vysoky krevni tlak.

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

uzivate riocigvat. Tento 1éCivy pripravek se pouziva k 1€¢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 inhibitort PDES, jako je Tadalafil Sandoz, bylo prokazano
zvyseni hypotenzivnich u¢inki tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to
svému lékari.

Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim pfipravku Tadalafil Sandoz se porad'te se svym lékafem.

Uvédomte si, Ze sexudlni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem ke
zvySenym naroktim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému lékafi.

Pokud jste 1é¢en na benigni hyperplazii prostaty, vySetii Vas Vas lékai pred zahajenim 1é¢by piipravkem
Tadalafil Sandoz 5 mg potahované tablety na rakovinu prostaty. To proto, Ze benigni hyperplazie prostaty a
rakovina prostaty mohou mit stejné priznaky. Piipravek Tadalafil Sandoz rakovinu prostaty neléci.

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

srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek)
mnohocetny myelom (rakovina kostni dien¢)
leukemii (rakovina krve)

deformaci pohlavniho udu

z&vazné onemocnéni jater

zavazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je piipravek Tadalafil Sandoz u¢inny u pacientd, ktefi podstoupili:

operaci panve
odstranéni celé nebo jenom Casti prostaty, pii kterém byly pferuSeny nervy prostaty (radikalni nervy
nesetiici odstranéni prostaty).

Jestlize se u Vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, nebo mate v prib&hu uzivani tadalafilu
zkreslené, zastiené vidéni, prestaite uZivat Tadalafil Sandoz a ihned vyhledejte svého 1ékare.

U nekterych pacientli uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSeni sluchu nebo néahlé ztrata sluchu. I kdyz
neni znamo, zda je tato piihoda pfimo spojena s tadalafilem, v pfipadé nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu,
prestante uzivat pripravek Tadalafil Sandoz a okamzité kontaktujte svého 1ékafte.

Tadalafil Sandoz neni uréen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Tadalafil Sandoz neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tadalafil Sandoz
Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které mozna budete

uzivat.

Neuzivejte piipravek Tadalafil Sandoz v ptipad¢, ze pouzivate nitraty.



Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Sandoz, nebo mohou ovlivnit G¢inek
ptipravku Tadalafil Sandoz. Informujte svého 1ékaie nebo Iékarnika, pokud uzivate:
- alfa-blokatory (uzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é¢bé priznakd dolnich mocovych cest
souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty)
- jiné ptipravky urcené k 1écbe€ vysokého krevniho tlaku
- riocigvat
- inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1é¢b¢é benigni hyperplazie prostaty)
- léky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1é¢b¢ plisniovych onemocnéni), a inhibitory protedzy k 1écbé
AIDS nebo infekce HIV
- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky)
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin nebo itrakonazol
- jiné pripravky k 1écbé erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadalafil Sandoz s pitim a alkoholem
Informace o uc¢inku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grapefruitovy dzus muze ovlivnit, jak bude piipravek
Tadalafil Sandoz u¢inkovat, a ma byt pozivan se zvy$enou opatrnosti. Dal$i informace ziskate u svého 1ékafe.

Plodnost
Pti podévani psim doslo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. Snizeni poctu spermii bylo pozorovano také u
nékterych muzi. Je nepravdépodobné, Ze tyto ucinky vedou ke snizeni plodnosti.

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

Piipravek Tadalafil Sandoz obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento 1&Civy
pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tadalafil Sandoz uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékate. Pokud si nejste jisty, poradte se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.

Tablety ptipravku Tadalafil Sandoz jsou uréeny k vnitinimu podani pouze u muzi. Tabletu polknéte celou s
trochou vody. Tablety se mohou uzivat s jidlem nebo bez jidla.

K 1é¢bé erektilni dysfunkce

. Flexibilni davka podle potieby, uzitim 20mg potahovanych tablet:
Doporucéena zahajovaci davka je polovina 20mg tablety pied pohlavni aktivitou. Pokud jsou u¢inky této
davky prili$ slabé, muze ji Vas lékat zvysit na 20 mg.
Tablety pripravku Tadalafil Sandoz jsou urceny k podani usty.
Tabletu ptipravku Tadalafil Sandoz mizete uzit nejméné 30 minut pred pohlavni aktivitou. Pfipravek
Tadalafil Sandoz muze byt Géinny az 36 hodin po uziti tablety.
Piipravek Tadalafil Sandoz je uréen k uziti pied oekavanou pohlavni aktivitou, pfi¢emz k trvalému
kazdodennimu uzivani se nedoporucuje.

. Davka jednou denné, uzitim 5mg potahovanych tablet:
Doporucena davka je jedna Smg tableta uzivana jednou denné piiblizné ve stejnou dobu. Vas 1ékai mtze
na zakladé odezvy na ptipravek Tadalafil Sandoz tuto davku upravit na 2,5 mg. Tableta pfipravku
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Tadalafil Sandoz 5 mg je nedélitelna. V piipad€ nutnosti tpravy davkovani je nutné pouzit ptipravky
jinych drziteld rozhodnuti o registraci.

Uzivani piipravku Tadalafil Sandoz jednou denné umozni dosdhnout erekce pii pohlavni stimulaci
kdykoli béhem 24 hodin. Davkovani ptipravku Tadalafil Sandoz jednou denné mutize byt vhodné u muzu,
kteti ptedpokladaji pohlavni aktivitu dvakrat nebo vicekrat za tyden.

Piipravek Tadalafil Sandoz neuzivejte ¢asté&ji nez jednou denné.

Je nutno poznamenat, ze ptipravek Tadalafil Sandoz nefunguje bez pohlavni stimulace. Vy a Vase partnerka
budete potiebovat piedehru stejné, jako kdybyste zadné 1€ky na erektilni dysfunkci neuzival.

Piti alkoholu miize Vasi schopnost dosahnout erekce ovlivnit a pfechodné snizit Vas krevni tlak. Pokud jste uzil,
¢i planujete uzit Tadalafil Sandoz, vyvarujte se nadmérného piti (hladina alkoholu v krvi 0,8 %o a vice), které
muze zvysit riziko vzniku zavrati pfi vstavani.

K 1é¢bé benigni hyperplazie prostaty, uzitim 5mg potahovanych tablet
e Jedna 5mg tableta se uziva jednou denné piiblizné ve stejnou dobu.
Pokud mate soucasné benigni hyperplazii prostaty a erektilni dysfunkci, ztstava davka stejna - jedna
5mg tableta uzivana jednou denné¢.

Piipravek Tadalafil Sandoz neuZivejte ¢astéji nez jednou denné.

JestliZe jste uzil vice pripravku Tadalafil Sandoz, nez jste mél
Oznamte to svému lékati. Mohou se u Vas vyskytnout nezddouci ucinky popsané v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Tadalafil Sandoz
UZijte svou davku, jakmile si na ni vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici dévku, abyste nahradil
vynechanou davku. Neuzivejte pfipravek Tadalafil Sandoz vice nez jednou denné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Tyto nezddouci ucinky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

JestliZze se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku, piestaite pripravek pouZivat a
ihned vyhledejte lékarskou pomoc:

- alergicka reakce vcetné vyrazky (méné Casta frekvence vyskytu, mize postihnout az 1 pacienta ze 100).

- Dbolest na hrudi — nepouzivejte nitraty a ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu, mizZe postihnout aZ 1 pacienta ze 100).

- Priapismus - prodlouzena a ptipadn¢ i bolestiva erekce po uziti piipravku Tadalafil Sandoz (vzacna
frekvence vyskytu, mize postihnout az 1 pacienta z 1000). V piipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4
hodiny vyhledejte urychlené 1ékare.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu, mize postihnout az 1 pacienta z 1000), zkreslené,
zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svalii, bolest rukou a nohou, zarudnuti obli¢eje, pfekrveni nosni

sliznice a travici potize.

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



- zavrat, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni Zahy, rozmazané vidéni, bolest o¢i, namahavé
dychani, ptitomnost krve v moci, prodlouzena erekce, pocit buseni srdce, rychly srdecni tep, vysoky
krevni tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvonéni v usich, otok rukou, nohou nebo kotniki a pocit
unavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
- mdloby, epileptické zachvaty a prechodna ztrata paméti, otoky vicek, zCervenani oci, nahlé zhorseni
nebo ztrata sluchu, kopfivka (svédici ¢ervené skvrny na kazi), krvaceni z penisu, ptitomnost krve v
semenu a zvysené poceni.

Ztidka byly také u muzt uzivajicich Tadalafil Sandoz hlaseny infarkt myokardu a mrtvice. U vétSiny téchto
muzu se vyskytly srdeéni problémy jiz pted uzitim piipravku Tadalafil Sandoz.

Vzacné bylo hlaSeno ¢asteéné, doCasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou ocich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzi uzivajicich ptipravek Tadalafil Sandoz, které nebyly
pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky obliéeje, zavazné alergické reakce zptisobujici otok obli¢eje nebo hrdla, zavaznou kozni
vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni oci, nepravidelny srdecni rytmus, anginu pectoris a ndhlé
srdecni Gmrti.

- zkreslené, zastiené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni znama).

Nezadouci G¢inek zavraté byl Castéji hlaSen u muzd star§ich 75 let uzivajicich piipravek Tadalafil Sandoz.
Prijem byl ¢asté&ji hlaSen u muza starsich 65 let uzivajicich ptipravek Tadalafil Sandoz.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ti¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit 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 mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tadalafil Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tadalafil Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je tadalafilum.
Jedna potahovana tableta obsahuje tadalafilum 5 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje tadalafilum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktozy, natrium-lauryl-sulfat, povidon 2,5, krospovidon (typ B), natrium-stearyl-fumarat v jadru
tablety;

polyvinylalkohol (E 1203), makrogol 3350 (E 1521), oxid titani¢ity (E171), mastek, zluty oxid Zelezity (E 172)
V potahované vrstve.



Jak pripravek Tadalafil Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

5 mg potahované tablety:
Okrové az zluté ovalné potahované tablety o rozmérech cca 8 x 4 mm, na jedné strané s vyrazenym "5" a na
druhé stran¢ hladké.

20 mg potahované tablety:
Okrové az zluté ovalné potahované tablety o rozmérech cca 15 X 9 mm, na jedné strané s vyrazenym "20". Na
druhé stran¢ tablety jsou dvé ryhy. Tabletu lze rozdélit na stejné davky — pulky a/nebo ¢tvrtky.

Potahované tablety jsou baleny do AI/OPA/AI/PVC blistri nebo PVC/ACLAR/PVC — Al blistri nebo
PVC/ACLAR/PVAC/PVC KPMAX-ALI blistrti nebo PVC/PVdC-ALl blistrt a vlozeny do krabicky.

Velikosti baleni:
Tadalafil Sandoz 5 mg: 14x1, 28x1, 84x1 potahovana tableta.
Tadalafil Sandoz 20 mg: 2x1, 4x1, 5x1, 8x1, 10x1, 12x1, 24x1, 36x1, 48x1, 56x1 potahovana tableta.

Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registrac¢niho rozhodnuti:

Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

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

Tento 1é¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Nizozemsko: Tadalafil LA Pharma 5mg, filmomhulde tabletten
Tadalafil LA Pharma 20 mg, filmomhulde tabletten
Rakousko: Tadalafil LA Pharma 5 mg — Filmtabletten
Tadalafil 1A Pharma 20 mg - Filmtabletten
Ceska republika: Tadalafil Sandoz
Némecko: Tadalafil — 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten
Tadalafil — 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
Spanélsko: Tadalafilo Sandoz 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Tadalafilo Sandoz 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francie: TADALAFIL SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé
TADALAFIL SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé
Mad’arsko: Tadalafil Sandoz 5 mg filmtabletta
Tadalafil Sandoz 20 mg filmtabletta
Malta: Tadalafil — 1 A Pharma 5 mg Film-coated Tablet
Tadalafil — 1 A Pharma 20 mg Film-coated Tablet
Rumunsko: Tadalafil Sandoz 5 mg comprimate
Tadalafil Sandoz 20 mg comprimate
Slovenska republika: Tadalafil Sandoz 5 mg

Tadalafil Sandoz 20 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 5. 2024



