Sp. zn. sukls432899/2018
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil PMCS 10 mg
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potahované tablety
tadalafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl ptedepsan 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 nezddoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tadalafil PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tadalafil PMCS uZivat
Jak se Tadalafil PMCS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tadalafil PMCS uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je Tadalafil PMCS a k ¢emu se pouZiva

Tadalafil PMCS je 1ék uZivany u dospélych muzi k 1é¢bé erektilni dysfunkce. To je porucha, pti které
muZ neni schopen dosahnout nebo udrZet ztopoieni penisu nutné pro pohlavni styk. Bylo prokéazano,
Ze tadalafil, 1é¢ivé latka ptipravku Tadalafil PMCS, vyznamné zlepSuje schopnost dosahnout ztopoteni
penisu nutné k sexualni aktivité.

Tadalafil PMCS patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Tadalafil PMCS
napomaha pii sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu a umoznuje tak dostatecny piivod krve do
pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSeni erektilnich funkci. Netrpite-li erektilni dysfunkci, piipravek
Tadalafil PMCS Vam nepomiize.

Je dﬁleiité poznamenat ze Tadalafil PMCS neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tadalafil PMCS uZivat

Neu2|vejte Tadalafil PMCS, jestlize
jste alergicky na tadalafil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- uZivate organické nitraty v kterékoli formé nebo l1éky uvoliujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu 1éku (,,nitraty) pouzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo
prokazano, ze tadalafil zesiluje u¢inky téchto 1éku. UZivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si tim
nejste jisty, obrat’te se na svého 1ékafe;

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnti prodélal srdecni infarkt
(infarkt myokardu);

- jste béhem uplynulych 6 mesicti prodélal cévni mozkovou piihodu;

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo neléCenym vysokym krevnim tlakem;

- jste ztratil zrak z divodu nearteritické piedni ischemické neuropatie optického nervu (NAION),
stav popisovany jako ,,mrtvice oka*;



- uZivate riocigvat. Tento Iék se pouZivd Kk 1éEbé 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 PMCS, bylo
prokdzano zvyseni hypotenzivnich 0€inkl tohoto Iéku. Pokud uZzivate riocigvat, nebo si nejste
jisty, feknéte to svému l1ékafi.

Upozornéni a opati‘eni

Pied uzitim ptipravku Tadalafil PMCS se porad’te se svym lékafem.

Uvédomte si, ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim
vzhledem ke zvySenym narokim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému
1€kafi.

Nez za¢nete uzivat tablety, informujte svého 1ékaie, mate-li
- srpkovitou anemii (porucha cervenych krvinek);

- mnohocetny myelom (rakovina kostni dfen¢);

- leukémii (rakovina krve);

- deformaci pohlavniho Gdu;

- vazné onemocnéni jater;

- vazné onemocnéni ledvin.

Neni zndmo, zda je tadalafil G¢inny u pacienti, kteti podstoupili

- operaci panve;

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

Jestlize se u Vs objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, piestaiite uzivat Tadalafil
PMCS a ihned vyhledejte svého l1ékare.
Tadalafil PMCS neni uréen pro Zeny.

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

DalSi 1é¢ivé piipravky a Tadalafil PMCS

Informujte svého 1ékafe o v3ech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé& uzival nebo které
moznéa budete uzivat.

NeuZzivejte Tadalafil PMCS v piipad¢, Ze uzivate nitraty.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil PMCS, nebo mohou ovlivnit

ucinek pripravku Tadalafil PMCS. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika pokud uzivate

- alfa-blokatory (uzivané k1écbé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é€bé piiznaki onemocnéni
mocovych cest souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty);

- jiné ptipravky urcené Kk 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku;

- riocigvat;

- inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty);

- pripravky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé plistiovych onemocnéni), a inhibitory proteazy
k 1é¢beé AIDS nebo infekce HIV;

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie);

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol;

- jiné pripravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce.

Tadalafil PMCS s pitim a alkoholem

Informace o a¢inku alkoholu jsou popsény v bodé 3. Grapefruitovy dzus muze ovlivnit, jak bude
Tadalafil PMCS ucinkovat, a mél by byt uzivan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate
u svého lékare.



Plodnost
Pii podavani psim doSlo kredukci tvorby spermatu ve varlatech. Snizeni poétu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muzu. Je nepravdépodobné, ze by tyto ucinky vedly ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nekteti muzi uzivajici tadalafil v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pred fizenim dopravnich
prostiedktl nebo obsluhou strojii byste mél znat svoji reakci na tablety.

Tadalafil PMCS obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Tadalafil PMCS uziva

VZdy uZivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého l1ékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo Iék&rnikem.

Doporuéena pocéateéni davka je jedna tableta 10 mg pred sexualni aktivitou. Je-li u¢inek této davky
prilis slaby, mize Vas lékar zvysit davku na 20 mg.

Tablety piipravku Tadalafil PMCS jsou urceny k peroralnimu (vnitinimu) podani pouze u muzu.
Tabletu spolknéte celou s trochou vody. Tadalafil PMCS miizete s jidlem nebo bez jidla.

Tabletu piipravku Tadalafil PMCS miZete uzit nejpozdé&ji 30 minut p¥ed sexualni aktivitou. Tadalafil
PMCS miiZe byt stale u€¢inny az po dobu 36 hodin po uZiti tablety.

NeuZivejte Tadalafil PMCS vice nez jednou denné. Tadalafil PMCS 10 mg a 20 mg je urcen k uZiti
pted piedpokladanou sexudlni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouZiti.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil PMCS neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptredehra
Poziti alkoholu mize ovlivnit Vasi schopnost dosahnout erekce a mize zpusobit pfechodny pokles
Vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit Tadalafil PMCS, vyvarujte se nadmérného
poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), které mize zvysit riziko vzniku zavrati pfi
vstavani.

Jestlize jste uzil vice piipravku Tadalafil PMCS, neZ jste mél
Oznamte to svému lékati. Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci ucinky popsané v bod¢ 4.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci a¢inky byvaji obvykle mirné az sttedné zavazné.

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite pripravek

pouZzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc

- alergicka reakce v¢etné vyrazky (méné Casta frekvence vyskytu);

- bolest na hrudi — neuzivejte nitraty a ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu);

- prodlouZena a piipadné i bolestiva erekce po uziti piipravku Tadalafil PMCS (vzacna frekvence
vyskytu). V piipadé erekce pietrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychleng Iékate;

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu).

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)

- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svald, bolest rukou a nohou, zarudnuti obli¢eje, prekrveni
nosni sliznice a travici potize.



Méné ¢asté (mohou postihnout aZz 1 ze 100 pacienti)

- zavrat, bolest Zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni a paleni Zahy, rozmazané vidéni, bolest o¢i,
namahavé dychani, pfitomnost krve v moci, pocit buSeni srdce, rychly srde¢ni tep, vysoky krevni
tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, zvonéni v usich, otok rukou, nohou nebo kotniki a pocit
Unavy.

Vz&cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- mdloby, epileptické zachvaty a prechodnou ztratu paméti, otoky vicek, z€ervenani oc¢i, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici Cervené skvrny na kuzi), Krvaceni z penisu,
ptitomnost krve v semenu a zvySené poceni.

Ztidka byly také umuzi uZivajicich tadalafil hlaSeny srde¢ni infarkt (infarkt myokardu) a cévni

mozkova piihoda. U vétSiny téchto muzid se vyskytly srdecni problémy jiz pfed uzitim tohoto

ptipravku.

Vzacné bylo hlaseno ¢astecné, docasné nebo trvalé sniZeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou

ocich.

Nékteré dalsi nezadouci acinky byly hlaSeny u muzt uZivajicich tadalafil, které nebyly pozorovany

v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly

- migrénu, otoky obliceje, zdvazné alergické reakce zplsobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni o¢i, nepravidelny srde¢ni rytmus,
anginu pectoris a nahlé srde¢ni Gmrti.

Nezadouci ucinek zavraté byl Castéji hlasen u muzh starSich 75 let uzivajicich tadalafil. Prijem byl
Cast&ji hlaSen u muza starSich 65 let uZivajicich tadalafil.

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10;

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

Nahlasenim nezddoucich u¢ink mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tadalafil PMCS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvIastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabic¢ce za PouZitelné do.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tadalafil PMCS obsahuje

Lécivou latkou je tadalafilum.

- Tadalafil PMCS 10 mg: jedna tableta obsahuje tadalafilum 10 mg.

- Tadalafil PMCS 20 mg: jedna tableta obsahuje tadalafilum 20 mg.

DalSimi sloZzkami jsou

- Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, povidon 25, sodna sul
kroskarmelosy, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat.


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

- Potah tablety: potahova soustava Opadry Zluta (hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E171),
makrogol 400, Zluty oxid Zelezity (E172), ¢erveny oxid Zelezity (E172)).

Jak Tadalafil PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Tadalafil PMCS 10 mg jsou Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na jedné strang,
0 praméru 8 mm.

Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Tadalafil PMCS 20 mg jsou Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na obou
stranach, o délce 15 mm a $ifce 6 mm.

Tabletu 1ze rozdé&lit na stejné davky.

Tadalafil PMCS je dostupny v blistrovych balenich (PVC/PVdC / Al nebo OPA/AI/PVC / Al) po 2, 4,
8, 10, 12, 20, 30, 50 a 100 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce )
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

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

Némecko: Tadalafil PMCS 10/20 mg Filmtabletten

Ceska republika: Tadalafil PMCS 10/20 mg

Estonsko: Tadalafil PMCS 10/20 mg

Litva: Tadalafil PMCS 10/20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Tadalafil PMCS 10/20 mg apvalkotas tabletes
Polsko: Tadalafil PMCS

Slovenska republika: ~ Tadalafil PMCS 10/20 mg

Svédsko: Tadalafil PMCS 10/20 mg filmdragerade tabletter

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 1. 12. 2018



