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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Tadalafil Aristo 10 mg Zvykaci tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité informace.

— Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

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

— Tento pripravek 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 u¢inki, sdé€lte to svému I1ékaii, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je pripravek Tadalafil Aristo a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Tadalafil Aristo uzivat
. Jak se pripravek Tadalafil Aristo uziva

. MoZné nezadouci tcinky

. Jak ptipravek Tadalafil Aristo uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Tadalafil Aristo a k ¢emu se pouziva

Tadalafil Aristo obsahuje 1éCivou latku tadalafil, kterd patii do skupiny 1éCiv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Ptipravek Tadalafil Aristo 10 mg se pouziva u dospélych muzi k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce. Jedna se
o poruchu, pii které nedojde pfi sexudlnim vzrusSeni ke ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni
nedostatecné pro pohlavni styk. U ptipravku Tadalafil Aristo se prokazalo, ze vyznamné zlepSuje
schopnost dosahnout ztopoteni penisu nutné k sexualni aktivite.

Tadalafil Aristo napomaha pti sexualnim drazdéni uvolnit krevni cévy penisu a umoznit tak dostatecny
privod krve do pohlavniho tdu. Vysledkem je zlepSené ztopoteni penisu. Nemate-li erektilni dysfunkci,
ptipravek Tadalafil Aristo pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, Zze Tadalafil Aristo neni k 1écbé erektilni dysfunkce ucinny bez sexualniho
drazdéni. Milostna piedehra bude mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1€kt na poruchu erekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tadalafil Aristo uzivat

Neuzivejte Tadalafil Aristo, jestlize:

- jste alergicky na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodg 6).

- pouzivate organické nitraty v kterékoli forme nebo 1éky uvolnujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu Iéku (,,nitraty*) uzivanych k 1é€bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo
prokéazano, ze Tadalafil Aristo zesiluje Gcinky téchto 1€kti. Pouzivate-li nitraty v jakékoli forme
nebo si tim nejste jisty, obrat'te se na svého lékare.



- mate vazné srdeéni onemocnéni nebo jste béhem uplynulych 90 dnii 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 divodu nearteritické predni ischemické neuropatie optického
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka®.

- uzivateriocigvat. Tento 1€k se pouzivak 1écbé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého krevniho
tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého krevniho tlaku
v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitori PDES, jako je Tadalafil Aristo, bylo
prokazéno zvyseni hypotenzivnich u¢inka (tedy U€inki na sniZzeni krevniho tlaku) tohoto 1éku.
Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému 1ékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Tadalafil Aristo se porad’te se svym lékarem.

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

Nez zacnete uzivat tablety, informujte svého 1ékare, mate-li:
- srpkovitou anemii (porucha Cervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (rakovina kostni dien¢).

- leukémii (rakovina krve).

- deformaci penisu.

- téZkou poruchu funkce jater.

- téZkou poruchu funkce ledvin.

Neni znamo, zda je ptipravek Tadalafil Aristo uc¢inny u pacienti, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom Casti prostaty, pti kterém byly pferuSeny nervy prostaty (radikélni,
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

Jestlize se u Vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, nebo méate v pribéhu
uzivani pripravku Tadalafil Aristo zKkreslené, zastirené vidéni, prestaiite uzivat Tadalafil Aristo a
ihned vyhledejte svého 1ékare.

U nékterych pacientti uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSeni sluchu nebo nahla ztrata
sluchu. I kdyZ neni zndmo, zda je tato ptihoda pfimo spojena s tadalafilem, v piipadé ndhlého zhorseni
nebo ztraty sluchu, ptrestante Tadalafil Aristo uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Tadalafil Aristo neni urcen pro Zeny.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tadalafil Aristo
Informujte svého I€kaie o vSech lécich, kteréuzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které mozna
budete uzivat.

Neuzivejte piipravek Tadalafil Aristo v pripadé, Ze pouzivate nitraty.

Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Aristo, nebo mohou ovlivnit u¢inek

ptipravku Tadalafil Aristo. Informujte svého 1ékafe nebo 1€karnika, pokud uzivate:

- alfa- blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1ébé ptiznaki na mocovych
cestach souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty).

- jiné pripravky urcené k 1écbe vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.



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

- prtipravky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1&¢bé plisnovych onemocnéni), a inhibitory proteazy
k 1écbe AIDS nebo infekce virem HIV.

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky).

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol.

- jiné pripravky k 1éc¢bé erektilni dysfunkce.

Pripravek Tadalafil Aristo s pitim a alkoholem

Informace o u¢inku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grepovy dzus mize ovlivnit, jak bude ptipravek
Tadalafil Aristo u¢inkovat a ma byt konzumovan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate
u svého lékare.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi a kojeni
Tadalafil Aristo 10 mg neni urcen pro Zeny.

Plodnost
Pii podavani psim doslo ke snizeni tvorby spermatu ve varlatech. Snizeni poctu spermii bylo
pozorovano také u ne¢kterych muzi. Je nepravdépodobné, Ze tyto ucinky vedou ke sniZzeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti muzi uzivajici tadalafil v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pfed fizenim dopravnich
prosttedkll nebo obsluhou stroji mate védét, jak na tento 1€k reagujete.

Pripravek Tadalafil Aristo obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Tadalafil Aristo obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

Pripravek Tadalafil Aristo obsahuje aspartam
Ptipravek Tadalafil Aristo 10 mg Zvykaci tablety: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2 mg aspartamu v 1
tableté.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt Skodlivy, pokud trpite fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéaze spravné

odstranit.

Pripravek Tadalafil Aristo obsahuje sacharézu
Tadalafil Aristo 10 mg zvykaci tablety: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 10 mg sacharozy v jedné davce.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat. Maze byt skodlivy pro zuby.
3. Jak se pripravek Tadalafil Aristo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety ptipravku Tadalafil Aristo se uzivaji tsty a jsou ur¢eny k podani pouze muziim. Tabletu musite
pred polknutim zcela rozzvykat. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.



Doporucena pocatecni davka je 10mg tableta pred pohlavnim stykem. Je-li ucinek této davky pftilis
slaby, muaze 1ékat zvysit davku na 20 mg. Tablety pripravku Tadalafil Aristo se uzivaji tsty.

Ptipravek Tadalafil Aristo muzete uzit nejpozdéji 30 minut pied pohlavnim stykem. Tadalafil Aristo
muze byt stale i€inny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Neuzivejte ptipravek Tadalafil Aristo Casteji nez jednou denné. Tadalafil Aristo 10 mg a 20 mg je uréen
k uziti pred predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouziti.

Je nutno poznamenat, Ze Tadalafil Aristo neni G€inny bez sexualniho drazdéni. Milostna pfedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékli na poruchu erekce.

Poziti alkoholu mlze mit nepfiznivy vliv na Vasi schopnost dosdhnout erekce a muze zpusobit
prechodny pokles Vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit Tadalafil Aristo, vyhnéte se
nadmérnému poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), protoze to muize zvysit riziko
vzniku zavrati pti vstavani.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tadalafil Aristo, neZ jste mél
Oznamte to svému l1ékati. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci t¢inky popsané v bod¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékatfe nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky, mize 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 Vs vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, prestaiite pripravek uzivat

a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- alergicka reakce vCetn¢ vyrazky (mén¢ casta frekvence vyskytu).

- bolest na hrudi — nepouzivejte nitraty a ihned vyhledejte 1ékatfskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu).

- priapismus - prodlouzena a ptipadné i bolestiva erekce po uziti piipravku Tadalafil Aristo (vzacna
frekvence vyskytu). V piipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlen¢ 1ékare.

- ndhla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslen¢, zastiené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni zndma).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (pozorované u 1 az 10 pacientil ze 100)
- bolest hlavy, bolest v zddech, bolest svalli, bolest rukou a nohou, zarudnuti obliceje, ptekrveni
nosni sliznice a travici potize.

Méné casté (pozorované u 1 az 10 pacientti z 1 000)

- zavrat, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni Zahy, rozmazané vidéni, bolest oci,
namahavé dychani, pritomnost krve v moci, prodlouzena erekce, pocit buseni srdce, rychly srdecni
tep, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu, usni Selest, otok rukou, nohou nebo
kotniki a pocit tinavy.

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

- mdloby, epileptické zachvaty a prechodna ztrata paméti, otoky vicek, zCervenani oc¢i, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici Cervené skvrny na ktzi), krvaceni z penisu,
pritomnost krve v semeni a zvySené poceni.



Vzéacné byly také u muzi uZivajicich Tadalafil Aristo hlaSeny infarkt myokardu a mozkovéa mrtvice.
U vétsiny téchto muzi se vyskytly srdecni problémy jiz pied uzitim tohoto pfipravku.

Vzacné bylo hlaseno ¢astecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
oc¢ich.

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

- migrénu, otok obliceje, zavazné alergickée reakce zpiisobujici otok oblic¢eje nebo hrdla, zdvaznou
kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviujici prokrveni o¢i, nepravidelny srde¢ni rytmus, anginu
pectoris a nahlou srde¢ni smrt.

- zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama).

Nezadouci ucinek zavraté byl castéji hlaSen u muzi starSich nez 75 let uzivajicich Tadalafil Aristo.
Prajem byl Castéji hlaSen u muzi starsich nez 65 let uzivajicich Tadalafil Aristo.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Tadalafil Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce ablistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mesice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Aristo obsahuje

- Lécivou latkou je tadalafil. Jedna tableta ptipravku obsahuje 10 mg tadalafilu.

- Pomocnymi latkami jsou: hyproloza, natrium-lauryl-sulfat, sacharéza (viz zavér bodu 2),
monohydrat laktézy (viz zavér bodu 2), mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmelozy,

aspartam (viz zavér bodu 2), magnesium-stearat, aroma maty peprné.

Jak pripravek Tadalafil Aristo vypada a co obsahuje toto baleni


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tadalafil Aristo 10 mg je tém¢et bila az bila, kulata tableta o priméru ptiblizné 8,1 mm s vyraZzenym
¢islem ,,10% na jedné strang.

Tadalafil Aristo 10 mg je dostupny v OPA/AI/PVC-Al blistrech obsahujicich 4 zvykaci tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafle 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A
P.O Box 3012 Larisa Industrial Area

Larisa 41500

Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Tadalafil Aristo
Malta Tadalafil Aristo 10 mg chewable tablets

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 8. 9. 2026



