Sp. zn. sukls28618/2023
P¥ibalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Aristo 10 mg potahované tablety
Tadalafil Aristo 20 mg potahované tablety
tadalafilum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dtleZité informace.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare nebo lékarnika.

— Tento pripravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafri, nebo lIékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tadalafil Aristo a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Tadalafil Aristo uZivat
3. Jak se ptipravek Tadalafil Aristo uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Tadalafil Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tadalafil Aristo a k cemu se pouziva

Pripravek Tadalafil Aristo se pouZiva u dospélych muzl k |é¢bé erektilni dysfunkce. Jednd se o poruchu,
pfi které nedojde pfi sexudlnim vzruSeni ke ztopofeni pohlavniho Udu nebo je toto ztoporeni
nedostatecné pro pohlavni styk. U pFipravku Tadalafil Aristo se prokazalo, Ze vyznamné zlepSuje
schopnost dosahnout ztopofeni penisu nutné k sexudlni aktivité.

Tadalafil Aristo obsahuje léCivou latku tadalafil, ktera patfi do skupiny léciv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterdzy typu 5. Tadalafil Aristo napomaha pfi sexudlnim drazdéni uvolnit krevni cévy penisu a
umoznit tak dostatecny privod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopotreni penisu.
Nemate-li erektilni dysfunkci, pfipravek Tadalafil Aristo pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, Ze Tadalafil Aristo neni k |écbé erektilni dysfunkce ucinny bez sexudlniho

//////

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pripravek Tadalafil Aristo uZivat

Neuzivejte Tadalafil Aristo, jestliZe:

- jste alergicky (precitlivély) na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

— pouzivate organické nitraty v kterékoli formé nebo Iéky uvolfujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu Iékl uZivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo prokazano, ze



Tadalafil Aristo zesiluje Ucinky téchto Iékl. PouZivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si tim nejste
jisty, obratte se na svého lékare.

- mate vainé srdecni onemocnéni nebo jste béhem uplynulych 90 dni prodélal infarkt myokardu.

- jste béhem uplynulych 6 mésict prodélal mozkovou mrtvici.

— mate nizky krevni tlak nebo neléceny vysoky krevni tlak.

- mate nebo jste zaZil ztratu zraku z dlvodu nearteritické pfedni ischemické neuropatie optického
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento lék se pouziva k IéCbé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého krevniho
tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého krevniho tlaku
v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitor( PDES5, jako je Tadalafil Aristo, bylo prokazano
zvyseni hypotenzivnich G¢inkl (tedy Gcink( na snizeni krevniho tlaku) tohoto léku. Pokud uzivate
riocigvat, nebo si nejste jisty, reknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Tadalafil Aristo se poradte se svym lékafem.

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

NeZ zacnete uZivat tablety, informujte svého |ékare, mate-li:
- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (rakovina kostni diené).

- leukémii (rakovina krve).

- deformaci pohlavniho udu.

- tézkou poruchu funkce jater.

- tézkou poruchu funkce ledvin.

Neni zndmo, zda je ptipravek Tadalafil Aristo Ucinny u pacientd, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom casti prostaty, pfi kterém byly pferuseny nervy prostaty (radikalni,
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

JestliZe se u vas objevi nahle vznikld porucha vidéni nebo ztrata zraku, prestante uzivat Tadalafil Aristo
a ihned vyhledejte svého lékare.

U nékterych pacientu uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorseni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
| kdyZ neni zndmo, zda je tato pfihoda pfimo spojena s tadalafilem, v pfipadé nahlého zhorseni nebo
ztraty sluchu, prestante Tadalafil Aristo uZivat a okamzité kontaktujte svého lékare.

Tadalafil Aristo neni urcen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Tadalafil Aristo neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi Iécivé pripravky a Tadalafil Aristo
Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které
mozna budete uZivat.

NeuZivejte pfipravek Tadalafil Aristo v pfipadé, Ze pouzivate nitraty.

Nékteré |écCivé pripravky mohou byt ovlivnény pfipravkem Tadalafil Aristo, nebo mohou ovlivnit icinek
pfipravku Tadalafil Aristo. Informujte svého Iékare nebo lékarnika pokud uzivate:
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- alfa- blokatory (uZivané k Iécbé vysokého krevniho tlaku, nebo k Iécbé pfiznakd na mocovych
cestach souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty).

- jiné pfipravky urcené k Ié¢bé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

- inhibitory 5-alfa reduktdzy (pouzivané k |écbé benigni hyperplazie prostaty).

- pripravky, jako je ketokonazol v tabletach (k |écbé plisfiovych onemocnéni), a inhibitory protedzy
k |é¢bé AIDS nebo infekce HIV.

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikirecové pripravky).

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol.

- jiné pfipravky k [é¢bé erektilni dysfunkce.

Pripravek Tadalafil Aristo s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bodé 3 ,Jak se ptipravek Tadalafil Aristo uziva“. Grepovy
dZus muze ovlivnit, jak bude pripravek Tadalafil Aristo Uc¢inkovat a ma byt konzumovan se zvysenou
opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého lékare.

Plodnost
Pfi podavani psim doslo ke sniZeni tvorby spermatu ve varlatech. SniZeni poctu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muz(. Je nepravdépodobné, Ze tyto ucinky vedou ke sniZzeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostifedkd a obsluha strojti
Nékteti muzi uzivajici tadalafil v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pfed fizenim dopravnich
prostiedkld nebo obsluhou stroji mate védét, jak na tablety reagujete.

Pr¥ipravek Tadalafil Aristo obsahuje laktozu

Jedna potahovana tableta pripravku Tadalafil Aristo 10 mg potahované tablety obsahuje 126 mg
laktdzy (ve formé monohydratu).

Jedna potahovana tableta pripravku Tadalafil Aristo 20 mg potahované tablety obsahuje 252 mg
laktdzy (ve formé monohydratu).

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento
|éCivy pfipravek uZivat.

P¥ipravek Tadalafil Aristo obsahuje sodik
Tento |éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Tadalafil Aristo uziva

Vzidy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého |ékare. Pokud si nejste jisty, poradte se se
svym |lékafem nebo lékarnikem.

Tablety pripravku Tadalafil Aristo se uZivaji Usty a jsou uréeny k podani pouze muzim. Tabletu polknéte
s trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Doporucena pocatecni davka je 10 mg tableta pred pohlavnim stykem. Je-li Ucinek této davky pfilis
slaby, maze vas lékar zvysit davku na 20 mg.

Pripravek Tadalafil Aristo mlZete uZit nejpozdéji 30 minut pred pohlavnim stykem. Tadalafil Aristo
mUze byt stale ucinny az po dobu 36 hodin po uZiti tablety.



NeuZivejte pfipravek Tadalafil Aristo ¢astéji nez jednou denné. Tadalafil Aristo 10 mg a 20 mg je uréen
k uZiti pred predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu poufziti.

Je nutno poznamenat, Ze Tadalafil Aristo neni Uc¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna predehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uZivani Iékl na poruchu erekce.

Poziti alkoholu mlZe mit nepfiznivy vliv na vasi schopnost dosahnout erekce a mlzZe zpUsobit
prechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uZzil, ¢i planujete uzit Tadalafil Aristo, vyhnéte se
nadmérnému potziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a vice), protozZe to muze zvysit riziko vzniku
zavrati pfi vstavani.

Jestlize jste uzil vice pFipravku Tadalafil Aristo, nez jste mél
Oznamte to svému lékafi. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci Ucinky popsané v bodé 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky”.

Jestlize jste zapomnél uzit pripravek Tadalafil Aristo
UzZijte svou davku, jakmile si na ni vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou tabletu. NeuZivejte pfipravek Tadalafil Aristo vice neZ jednou denné.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci Ucinky byvaji obvykle mirné az sttedné zavazné.

JestliZze se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich Géinka, prestarite pfipravek uZivat a
ihned vyhledejte Iékafskou pomoc:
- alergicka reakce véetné vyrazky (méné cCastd frekvence vyskytu).
- bolest na hrudi — nepouzivejte nitraty a ihned vyhledejte Iékafskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu).
- priapismus - prodlouzena a pfipadné i bolestiva erekce po uziti pfipravku Tadalafil Aristo (vzacna
frekvence vyskytu). V pfipadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené lékare.
- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (pozorované u 1 a# 10 pacienttl ze 100)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest sval(i, bolest rukou a nohou, zarudnuti obliceje, prekrveni
nosni sliznice a travici potize.

Méné casté (pozorované u 1 aZz 10 pacient(l z 1 000)

- zavrat, bolest Zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni Zdhy, rozmazané vidéni, bolest odi,
namahavé dychani, pritomnost 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 kotnik(l a pocit Unavy.

Vzacné (pozorované u 1 az 10 pacientd z 10 000)



- mdloby, epileptické zachvaty a prechodnd ztrata paméti, otoky vicek, zCervendni oci, nahlé
zhorseni nebo ztrata sluchu, kopfivka (svédici cervené skvrny na kuzi), krvaceni z penisu,
pfitomnost krve v semeni a zvySené poceni.

Zridka byly také u muzi uZivajicich tadalafil hlaseny infarkt myokardu a mozkova mrtvice. U vétsiny
téchto muzl se vyskytly srde¢ni problémy jiz pred uzitim tohoto pfipravku.

Vzdacné bylo hldseno ¢astecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
ocich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzl uzivajicich tadalafil, které nebyly pozorovany

v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky oblieje, zavainé alergické reakce zpUsobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviujici prokrveni oéi, nepravidelny srdecni rytmus,
anginu pectoris a ndhlou srde¢ni smrt.

Nezadouci ucinek zavraté byl ¢astéji hlasen u muzd starsich nez 75 let uZivajicich tadalafil. Prijem byl
Castéji hldasen u muzl starsich nez 65 let uzivajicich tadalafil.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZzadouci ucinky mdzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich GcinkG muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Tadalafil Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Aristo obsahuje
- Lécivou latkou je tadalafilum.

Tadalafil Aristo 10 mg potahované tablety


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

Jedna tableta pfipravku obsahuje tadalafilum 10 mg.

Tadalafil Aristo 20 mg potahované tablety
Jedna tableta pfipravku obsahuje tadalafilum 20 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktézy (viz bod 2 ,Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete
pripravek Tadalafil Aristo uzivat”), sodna sll kroskarmeldzy, ¢astecné substituovanahyproldza,
mikrokrystalicka celuléza, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat.
Potah tablety Opadry Il Zlutd 32K220019: hypromeldza, monohydrat laktézy, oxid titanicity (E171),
triacetin, Zluty oxid Zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Tadalafil Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Tadalafil Aristo 10 mg potahované tablety
je Zlutd, bikonvexni, ovalna, potahovana tableta, na jedné strané s pUlici ryhou a na druhé strané
vyrazeno, T 10“ s rozméry 11,50 x 5,90 mm.

Tadalafil Aristo 10 mg je dostupny v blistrech obsahujicich 4, 8, 10, 12, 20, 30, 56, nebo 84
potahovanych tablet.

Tadalafil Aristo 20 mg potahované tablety
je Zluta, bikonvexni, ovalna, potahovana tableta, na jedné strané s pllici ryhou a na druhé strané
vyrazeno,, T 20 s rozméry 13,90 x 7,20 mm.

Tadalafil Aristo 20 mg je dostupny v blistrech obsahujicich 2, 4, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 56, 70, 84
nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Némecko

Tento léCivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Velké Britanii
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Italie Tadalafil Aristo 10 mg compresse rivestite con film
Tadalafil Aristo 20 mg compresse rivestite con film
Malta Tadalafil Aristo 10 mg film-coated tablets
Tadalafil Aristo 20 mg film-coated tablets
Némecko Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Nizozemsko Tadalafil Aristo 10 mg filmomhulde tabletten
Tadalafil Aristo 20 mg filmomhulde tabletten
Polsko Tadalafil Aristo
Portugalsko Tadalafil Aristo 10 mg Comprimido revestido con pelicula
Tadalafil Aristo 20 mg Comprimido revestido con pelicula
Rakousko Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten



Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten

Rumunsko Tadalafil Aristo 10 mg comprimate filmate
Tadalafil Aristo 20 mg comprimate filmate
Spanélsko Tadalafil Aristo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Tadalafil Aristo 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Slovensko Tadalafil Aristo 10 mg filmom obalené tablety

Tadalafil Aristo 20 mg filmom obalené tablety
Velka Britdnie (Severni Irsko): Tadalafil Aristo 10 mg film-coated tablets
Tadalafil Aristo 20 mg film-coated tablets

Tato pribalovd informace byla naposledy revidovana: 10. 3. 2023



