PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 2,5 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu

Pomocna latka se znamym ucéinkem

Jedna tableta obsahuje 87 mg laktozy (jako monohydrat laktozy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Svétlé oranzovozluté tablety mandlového tvaru o velikosti 8,58 mm na 5,23 mm, oznacené ,,C 2 }5”
na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzu.

K dosazeni ucinku tadalafilu je nezbytna sexualni stimulace.

Tadalafil Lilly neni indikovan k uziti u Zen.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli muzi

Obvykle je doporuceno uziti davky 10 mg pied predpokladanou sexualni aktivitou nezavisle na ptijmu
potravy.

U pacientt, kde davka 10 mg tadalafilu nevede k adekvatnimu u¢inku, je mozno pouzit davku 20 mg.
Ptipravek lze uzit nejpozdéji 30 minut pied sexudlni aktivitou.

Maximalni ¢etnost uziti davky je jedenkrat denn¢.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je urcen k uziti pfed pfedpokladanou sexudlni aktivitou a nedoporucuje se
k trvalému kazdodennimu pouZziti.

U pacienti, kteti pfedpokladaji Cast&jsi uzivani ptipravku Tadalafil Lilly (tj. alespon dvakrat tydn¢)
muze byt vhodné zvazit davkovani s nejniz§imi davkami piipravku Tadalafil Lilly jednou denné, na
zaklade rozhodnuti pacienta a zvazeni 1ékare.

U téchto pacientii se doporucuje davka 5 mg jednou denné v ptiblizné€ stejnou dobu. Davku je mozné
snizit na 2,5 mg jednou denné podle snaSenlivosti pacienta.



Vhodnost kontinualniho podavani jednou denné se ma pravidelné pfehodnocovat.
Zvlastni populace

Starsi muzi
U star$ich pacientti neni nutna uprava davky piipravku.

Muzi s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna aprava davky. U
pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin je maximalni doporuc¢enou davkou 10 mg. Podavani
tadalafilu jednou denné€ neni doporuceno u pacientti s tézkou poruchou funkce ledvin (viz body 4.4 a
5.2).

Muzi s poruchou funkce jater

Obvykle je doporuceno uziti davky 10 mg pied predpokladanou sexualni aktivitou bez ohledu na ptijem
stravy. O bezpecnosti ptipravku Tadalafil Lilly u pacientii s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C
klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické uidaje; v ptipadé¢ predepsani ptipravku
musi 1ékaf individualng a diisledné zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje o podavani davek vyssich
nez 10 mg pacientim s poruchou funkce jater nejsou dostupné. Podavani jednou denné nebylo
hodnoceno u pacientll s poruchou funkce jater, a proto musi lékai v piipadé predepsani ptipravku
individualné a disledné zvazit pomér prospeéchu a rizika (viz body 4.4 a 5.2).

Muzi s diabetem mellitem
U pacientl s diabetem mellitem neni nutna tprava davky ptipravku.

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti tadalafilu u pediatrické populace v indikaci 1écby erektilni
dysfunkce.

Zpisob podani

Peroralni podani

Ptipravek Tadalafil Lilly je dostupny ve formé 2,5 mg, 5 mg, 10 mg a 20 mg.

Tablety se polykaji celé s vodou, s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na tadalafil nebo kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tadalafil vykazal v klinickych studiich schopnost zesilit hypotenzivni G¢inek nitratt, pravdépodobné
kombinovanym plisobenim nitratii a tadalafilu na metabolické draze NO/cGMP. Pouziti ptipravku
Tadalafil Lilly u pacientl uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovéno
(viz bod 4.5).

Ptipravek Tadalafil Lilly nesmi byt uzivan u muzti s onemocnénim srdce, pro které neni sexudlni
aktivita vhodna. Lékati maji peclivé zvazit riziko srdecnich prihod spojenych se sexudlni aktivitou
u pacientdl s preexistujicim kardiovaskularnim onemocnénim.

Do klinickych zkousek nebyli zatazeni pacienti s nize uvedenymi kardiovaskularnimi chorobami,

a proto je u nich pouziti tadalafilu kontraindikovano:

- pacienti, ktefi prod¢€lali v uplynulych 90 dnech infarkt myokardu,

- pacienti trpici nestabilni formou anginy pectoris nebo angindéznimi bolestmi v prubehu
pohlavniho styku,

wevr

Association v poslednich 6 mésicich,



- pacienti trpici neléCenymi arytmiemi, hypotenzi (<90/50 mmHg) nebo nelécenou hypertenzi,
- pacienti, ktefi prodélali v uplynulych 6 mésicich cévni mozkovou piihodu.

Tadalafil Lilly je kontraindikovan u pacienti, u kterych doslo ke ztrat¢ zraku na jednom oku z divodu
nearteritické pfedni ischemické neuropatie optiku (NAION), bez ohledu na to, zda ke ztraté doslo

v souvislosti s pfedchozim podavanim inhibitora fosfodiesterazy typu 5 (PDES) (viz bod 4.4).
Soucasné podavani inhibitortt PDES, v¢etné tadalafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovéano, protoze miize potencionalné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahdjenim 1éCby pfipravkem Tadalafil Lilly

Diagnoza erektilni dysfunkce se stanovi na zaklad¢ anamnézy a lé¢katského vySetieni, a urc¢i se mozné
skryté priciny dysfunkce diive, nez se zahaji farmakologicka 1é¢ba.

Pied zahajenim jakékoliv 1é€by erektilni dysfunkce ma lékat posoudit kardiovaskularni stav pacienta,
protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srde¢nich pfihod. Tadalafil ma vazodilata¢ni
vlastnosti zptisobujici mirné a prechodné snizeni krevniho tlaku (viz bod 5.1) a potencuje hypotenzivni
ucinek nitrata (viz bod 4.3).

Vysetieni erektilni dysfunkce zahrnuje stanoveni jeji mozné pfi¢iny a piislusna 1éc¢ba se stanovi az
po patiicném lékarském vysSetfeni. Neni znamo, zda je Tadalafil Lilly i€¢inny u pacientt, ktefi se

podrobili operaci v panevni oblasti ¢i nervy neSettici radikalni prostatektomii.

Kardiovaskularni systém

V postmarketingovém sledovani a/nebo v klinickych studiich byly hlaseny zavazné kardiovaskularni
prihody, v¢etné infarktu myokardu, nahlého imrti ze srde¢ni pri¢iny, nestabilni anginy pectoris,
komorovych arytmii, cévni mozkové prihody, tranzitorni ischemické ataky, bolesti na hrudi, palpitaci
a tachykardii. VéEtSina pacientt, u kterych byly tyto pfihody hlaSeny, vykazovala jiz predtim
pritomnost kardiovaskularnich rizikovych faktort. Nelze vSak definitivné urcit, zda byly hlasené
ptihody v piimé souvislosti s témito rizikovymi faktory, s ptipravkem Tadalafil Lilly, se sexualni
aktivitou nebo s kombinaci téchto ¢i dalsich faktora.

U pacientt uzivajicich soucasné antihypertenziva muze tadalafil vyvolat sniZzeni krevniho tlaku. Na
zacatku 1écby tadalafilem jednou denné je zapottebi klinické zvazeni ptipadné upravy davky
antihypertenzivni terapie.

U pacientl uzivajicich alfa,-blokatory mize soucasné podani ptipravku Tadalafil Lilly vést
u nekterych pacientli k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Kombinace tadalafilu s doxazosinem
se nedoporucuje.

Zrak

V souvislosti s podavanim piipravku Tadalafil Lilly a dalSich inhibitortt PDES byly hlaseny poruchy
zraku, véetné centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR - Central Serous Chorioretinopathy) a ptipady
NAION. Vétsina ptipadi CSCR vymizela spontanné po vysazeni tadalafilu. Analyzy observa¢nich
dat, tykajici se pfipadt NAION, naznacuji zvySené riziko akutni NAION u muzu s erektilni dysfunkci
po epizodni expozici tadalafilu nebo jinym inhibitorim PDES. Protoze to muze byt relevantni pro
vSechny pacienty, ktefi jsou vystaveni tadalafilu, pacient ma byt poucen, aby v piipad¢ nahle vzniklé
poruchy zraku, zhorSeni zrakové ostrosti a/nebo zrakového zkresleni, prestal Tadalafil Lilly uzivat a
ihned vyhledal svého 1¢kare (viz bod 4.3).



Zhor$eni sluchu nebo ndhla ztrata sluchu

Po pouziti tadalafilu byly hlaseny ptipady nahlé ztraty sluchu. Presto, Ze v n€kterych ptipadech byly
pritomny dalsi rizikové faktory (jako vek, diabetes, hypertenze a predchozi historie ztraty sluchu),
maji byt pacienti pouceni, aby v pfipadé nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu, piestali tadalafil uzivat a
vyhledali okamzZitou 1ékarskou pomoc.

Poruchy funkce ledvin a jater

Z divodu zvysené expozice tadalafilu (AUC), omezené klinické zkusSenosti a nedostate¢né schopnosti
ovlivnit clearance dialyzou, ddvkovani pripravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ se nedoporucuje u
pacientt se tézkou poruchou funkce ledvin.

O bezpecnosti jednorazového pouziti piipravku Tadalafil Lilly u pacientti s t€zkou poruchou funkce
jater (tfida C Child-Pughovy klasifikace) jsou dostupné pouze omezené klinické udaje. Podavani
pripravku jednou denné nebylo vyhodnocovano u pacientd s jaterni insuficienci. V ptipadé piedepsani
ptipravku Tadalafil Lilly musi 1ékaf individudln€ a dtsledné zvazit pomér prospéchu a rizika.

Priapismus a anatomické deformity penisu

Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny maji neodkladné vyhledat lékafskou pomoc. Neni-li
1é¢ba priapismu zahajena véas, mize nastat poSkozeni tkané penisu a trvala ztrata potence.

Ptipravek Tadalafil Lilly je tfeba uzivat s opatrnosti u pacientti s anatomickymi deformacemi penisu
(jako je angulace, kaverndzni fibroza nebo Peyronieova choroba) nebo u pacientt trpicich
onemocnénimi, ktera mohou predisponovat ke vzniku pripapismu (jako je srpkovita anemie,
mnohocetny myelom nebo leukemie).

Pouziti s inhibitory CYP3A4

Opatrnosti je tfeba pii predepisovani piipravku Tadalafil Lilly pacientim uZivajicim silné inhibitory
CYP3A4 (ritonavir, sachinavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin) nebot’ byla v kombinaci
s témito 1éky pozorovana zvysSena systémova expozice tadalafilu (AUC) (viz bod 4.5).

Tadalafil Lilly a dalsi piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce

Bezpeénost a u¢innost kombinace ptipravku Tadalafil Lilly s jinymi inhibitory PDE5 nebo s jinymi
formami 1é¢by erektilni dysfunkce nebyla zjisStovana. Pacienti maji byt informovani, aby pfipravek
Tadalafil Lilly v téchto kombinacich neuzivali.

Laktoza
Pripravek Tadalafil Lilly obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, intoleranci galaktozy, galaktosemii nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento

pripravek uzivat. Sodik

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Jak je popsano nize, interakéni studie byly provedeny s davkou 10 mg a/nebo 20 mg tadalafilu.

Na zaklad¢ téchto interakénich studii s davkou pouze 10 mg nelze uplné vyloucit klinicky relevantni
interakce pfi vy$$im davkovani.



Uginky jinych latek na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil je metabolizovan prevazné prostfednictvim CYP3A4. Selektivni inhibitor

CYP3A4 ketokonazol (200 mg denn¢) zvysil expozici (AUC) tadalafilu (10 mg) dvojnasobné a Crax

0 15 % v porovnani s hodnotami AUC a Cpax pro samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denn¢)
zvysil expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) ¢tyinasobné a Cmax 0 22 %. Inhibitor proteazy Ritonavir
(200 mg 2x denng), ktery je inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expozici
(AUC) tadalafilu (20 mg) dvojnasobné¢ bez zmény Cmax. ACkoli nebyly studovany specifické interakce,
nékteré inhibitory protedzy jako sachinavir a jiné inhibitory CYP3A4 jako erythromycin,
klarithromycin, itrakonazol a grapefruitova $tava se maji s tadalafilem pouzivat opatrné, jelikoz Ize
predpokladat, ze budou zvysovat plazmatické koncentrace tadalafilu (viz bod 4.4).

Nasledkem toho muze dojit ke zvySeni vyskytu nezadoucich uc¢inkt popsanych v bod¢ 4.8.

Transportni proteiny
Uloha transportnich proteini (napft. p-glykoproteinu) pfi distribuci tadalafilu neni znama. Proto
existuje potencial lékovych interakci zprosttedkovanych inhibici transportnich proteind.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, induktor CYP3A4, snizil AUC tadalafilu o 88 %, ve srovnani s hodnotami AUC
samostatné podaného tadalafilu (10 mg). Da se pfedpokladat, ze tato sniZena expozice snizi ucinek
tadalafilu, rozsah tohoto sniZeni u¢inku neni znamy. Dalsi induktory CYP3A4 jako fenobarbital,
fenytoin a karbamazepin mohou rovnéz snizit plazmatickou koncentraci tadalafilu v plazmé.

Ucinky tadalafilu na jiné 1éky

Nitraty

Tadalafil (5, 10 a 20 mg) vykazal v klinickych studiich schopnost posilovat hypotenzivni ucinek
nitratd. Pouziti pfipravku Tadalafil Lilly u pacientd uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je
proto kontraindikovano (viz bod 4.3). Dle vysledki klinického hodnoceni, ve kterém 150 subjektt
uzivalo po dobu 7 dni v riznych ¢asech denni ddvku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingualniho
nitroglycerinu bylo zji§téno, ze interakce pretrvavala po dobu del$i nez 24 hodin, ale nebyla jiz
zaznamenana po uplynuti 48 hodin od posledni davky tadalafilu. U pacienta uzivajiciho jakoukoli
davku ptipravku Tadalafil Lilly (2,5 mg — 20 mg), kde se v Zivot ohroZujici situaci jevi podani nitratt
z medicinského hlediska nezbytné, ma pred podanim nitratti uplynout od uziti posledni davky
ptipravku Tadalafil Lilly alespon 48 hodin. Za téchto okolnosti lze nitraty aplikovat, av§ak pouze pod
pfimym Iékaiskym dohledem a za nalezitého monitorovani hemodynamickych funkeci.

Antihypertenziva (véetné blokatori kalciového kandlu)

Soucasné podani doxazosinu (4 a 8 mg denn¢) a tadalafilu (5 mg denn¢ a 20 mg podanych
jednorazove€) zvysSuje vyznamnym zplisobem ucinek tohoto alfablokatoru na snizeni krevniho tlaku.
Tento efekt pretrvava nejméné dvanact hodin a miize byt symptomaticky, véetné synkopy. Z tohoto
divodu se tato kombinace nedoporucuje (viz bod 4.4).

Ve studiich interakci provedenych na omezeném poctu zdravych dobrovolnikli nebyly tyto ucinky
hlaseny u alfuzosinu a tamsulosinu. Pfi pouziti tadalafilu u pacientt 1é¢enych jakymkoli
alfablokatorem je nicméné zapotiebi zvySené opatrnosti, zejména u starSich pacientti. Lé¢ba ma byt
zahajena nejmensi davkou a upravovana postupne.

V prubéhu klinickych farmakologickych studii byl zkouman potencial tadalafilu zesilovat
hypotenzivni G¢inek antihypertenziv. Byly zkoumany hlavni skupiny antihypertenziv, zahrnujici
blokatory kalciového kanalu (amlodipin), ACE inhibitory angiotensin konvertujicitho enzymu
(enalapril), beta-blokatory (metoprolol), thiazidova diuretika (bendrofluazid), a blokatory receptort
pro angiotensin II (rizné typy a davky, poddvané samostatné nebo v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky, blokatory kalciového kandlu, beta-blokatory, a/nebo alfa-blokatory). Tadalafil (v davce
10 mg krom¢ studii s blokatory receptort angiotensinu Il a amlodipinem, kde byla pouzita



davka 20 mg), nevykazal s Zadnou z téchto skupin jakoukoli klinicky vyznamnou interakci. V jiné
klinickofarmakologické studii byl zkouman tadalafil (20 mg) v kombinaci s az 4 antihypertenzivy

z riznych tiid. U jedincil uzivajicich viceCetnou kombinaci antihypertenziv byly zmény krevniho tlaku
pfi ambulantnich kontrolach ve vztahu ke stupni kompenzace hypertenze. Ugastnici studie, jejichz
hypertenze byla dobfe kontrolovana terapii, vykazovali pouze minimalni pokles krevniho tlaku,
podobny sniZeni pozorovanému u zdravych osob. U subjektt ve studii, u nichz krevni tlak nebyl
korigovan, bylo pozorovano vétsi snizeni krevniho tlaku, které vsak u vétSiny subjektd nebylo spojeno
s piiznaky hypotenze. U pacientd, kteti zaroven uzivaji antihypertenziva, muze tadalafil v davce

20 mg zpusobit snizeni krevniho tlaku, které (s vyjimkou alfa-blokatori-viz vyse) je v§eobecné mirné
a je nepravdépodobné, ze bude klinicky vyznamné. Rozbor udaji ziskanych ve fazi 3 klinickych studii
rovnéz nepotvrdil Zadny rozdil v profilu nezaddoucich ucinki u pacientl uzivajicich tadalafil
samostatn¢ nebo s antihypertenzivy. Pacienti, kteti uzivaji antihypertenziva, by vSak méli byt nalezité
upozornéni na mozné snizeni krevniho tlaku.

Riocigvat

Preklinické studie ukazaly aditivni uc¢inek kombinace inhibitorti PDES s riocigvatem na snizeni
sytémového krevniho tlaku. V klinickych studiich bylo prokézano, ze riocigvat zvysSuje hypotenzivni
ucinek inhibitor PDES. Ve studované populaci nebyly pozorovany zadné znamky ptiznivého
klinického ucinku této kombinace. Soucasné Gzivani riocigvatu s inhibitory PDES, véetné tadalafilu, je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktazy

V klinické studii srovnavajici podavani tadalafilu 5 mg soucasné s finasteridem 5 mg a finasteridu 5
mg soucasné s placebem na zlepseni symptomi BPH nebyly hlaseny zadné nové nezadouci tcinky.
Vzhledem k tomu, Ze ale nebyla provedena formalni studie 1ékovych interakci hodnotici ti¢inky
tadalafilu a inhibitort alfa-reduktazy, je nicméné zapotiebi zvysené opatrnosti pii podavani tadalafilu
spolecné s inhibitory alfa-reduktazy.

Substraty CYP1A2 (napr. theofylin)

Pfi podéni tadalafilu 10 mg s theofylinem (neselektivni inhibitor fosfodiesterazy) nebyla

v klinickofarmakologické studii zjisténa zadna farmakokineticka interakce. Jedinym
farmakodynamickym t¢inkem bylo mal¢ (3,5 uderu/min) zvyseni tepové frekvence. Pfestoze byl tento
ucinek slaby a klinicky nevyznamny, maji byt pii spoleéném podani téchto 1écivych ptipravkl vzat

v tvahu.

Ethinylestradiol a terbutalin

Bylo prokazano, ze tadalafil zptisobuje zvyseni biologické dostupnosti ethinylestradiolu po peroralnim
podani. Pfi peroralnim podéni terbutalinu se d4 ocekdvat podobné zvyseni, avSak klinicky nasledek
tohoto zvyseni je nejisty.

Alkohol

Hladiny alkoholu v krvi (primérné maximalni koncentrace alkoholu v krvi 0,08 %) nebyly ovlivnény
soucasnym podanim tadalafilu (10 mg nebo 20 mg). Kromé¢ toho nebyly pozorovany zadné zmeény

v koncentraci tadalafilu po 3 hodinach pfi soucasném uziti s alkoholem. Alkohol byl podavan

za podminek maximalizujicich rychlost jeho vstiebavani (rdno nalacno a bez jidla jest¢ 2 hodiny

po poziti alkoholu). Tadalafil (20 mg) nezesiloval primérné snizeni krevniho tlaku zpiisobené
alkoholem (0,7 g/kg, tj. ptiblizné 180 ml 40% alkoholu [vodky] pro 80kg muze) u nékterych osob
v§ak byly pozorovany posturalni zavraté a ortostaticka hypotenze. Pokud byl tadalafil podan s nizsi
davkou alkoholu (0,6 g/kg), hypotenze nebyla pozorovana a vyskyt zavrati mél podobnou frekvenci
jako po alkoholu samotném. Tadalafil (10 mg) nezesiloval vliv alkoholu na kognitivni funkce.

Léciveé pripravky metabolizované cytochromem P450

Neptedpoklada se, Ze by tadalafil vyvolaval klinicky vyznamnou inhibici nebo indukci clearance
1é¢ivych piipravkl metabolizovanych isoformami CYP450. Studie potvrdily, Ze tadalafil neinhibuje
ani neindukuje izoformy CYP450 vcetné CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EIL, CYP2C9

a CYP2Cl19.



Substraty CYP2C9 (napt. R- warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nem¢l zadny klinicky vyznamny G¢inek na expozici (AUC) S-warfarinu
nebo R-warfarinu (substrat CYP2C9), ani neovlivnil zmény protrombinového ¢asu vyvolané
warfarinem.

Kyselina acetylsalicylova
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zpisobené kyselinou
acetylsalicylovou.

Antidiabetika
Specifické interakeni studie s antidiabetiky nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tadalafil Lilly neni indikovan k pouZiti u zen.

Tchotenstvi

Udaje o podavani tadalafilu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani
nepiimé skodlivé G¢inky na pribéh t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Tadalafil Lilly v téhotenstvi se z preventivnich divoda

nedoporucuje.

Kojeni

Dostupna farmakodynamické/toxikologicka data u zvirat prokazala exkreci tadalafilu do matetského
mléka. Nemtize byt vylouceno riziko pro kojené dité. Ptipravek Tadalafil Lilly nema byt uzivan

v prub&hu kojeni.

Fertilita

U psti byly pozorovany ucinky naznacujici poruchu fertility. Dvé nasledné studie naznacuji, Ze u lidi
je tento uc¢inek nepravdépodobny, ackoli bylo u nékterych muzi pozorovano snizeni koncentrace
spermii (viz body 5.1 a 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Tadalafil Lilly ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfestoze
udaje o ¢etnosti vyskytu zavrati jsou v klinickych studiich podobné pro placebo i tadalafil, pacienti
maji znat svoji reakci na ptipravek Tadalafil Lilly diive, nez budou fidit motorové vozidlo nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci G€inky u pacient uzivajicich ptipravek Tadalafil Lilly k 1é¢b¢ erektilni
dysfunkce nebo benigni hyperplazie prostaty byly bolest hlavy, dyspepsie, bolest zad a bolest svali,
jejichz vyskyt naristal se zvySujici se davkou piipravku Tadalafil Lilly. Hlasené nezadouci G¢inky
byly pfechodné a obvykle mirné nebo stfedné zavazné. VéEtsina ptipada bolesti hlavy hlasena pii
podavani pripravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ byla v pribéhu 10 az 30 dnti od zahajeni 1éCby.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

V nize uvedené tabulce jsou nezadouci G¢inky ziskané ze spontannich hlaseni a z placebem
kontrolovanych klinickych studii (celkem 8022 pacientti uzivajicich Tadalafil Lilly a 4422 pacientt



uzivajicich placebo) pii podavani podle potfeby a jednou denné v 1é¢bé erektilni dysfunkce a pii
podavani jednou denn¢ v 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty.

Vyjadrovani frekvence: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a frekvence neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).
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Tridy Velmi Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
organovych casté
systémiu
Poruchy hypersenzitivni | angioedém?
imunitniho reakce
systému
Poruchy bolest zavraté cévni mozkova
nervového hlavy piihoda! (véetné
systému krvacivych ptihod),
synkopa,
tranzitorni
ischemické ataky',
migréna’,
epileptické
zéachvaty?,
piechodnd amnézie
Poruchy oka rozmazané poruchy zorného centralni ser6zni
vidéni, pocity pole, otok vicek, chorioretinopatie
popisované jako | hyperemie
bolest oka spojivek,
nearteritickd predni
ischemicka
neuropatie optiku
(NAION)?,
retinalni vaskularni
okluze?
Poruchy ucha a tinitus nahla ztrata sluchu
labyrintu
Srdecni poruchy tachykardie, infarkt myokardu,
palpitace nestabilni angina
pectoris?,
ventrikularni
arytmie?
Cévni poruchy zrudnuti | hypotenze?,
hypertenze
Respiracni, hrudni nazalni dyspnoe,
a mediastinalni kongesce | epistaxe
poruchy
Gastrointestinalni dyspepsie | bolest biicha,
poruchy zvraceni,
nauzea,
gastroezofageal
ni reflux




Tridy Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organovych casté
systémiu

Poruchy kiize a vyrazka kopftivka,

podkozni tkané Stevensuv-
Johnsoniv
syndrom?,
exfoliativni
dermatitida?,
hyperhidroza

Poruchy svalové a bolest

kosterni soustavy zad,

a pojivové tkané myalgie,

bolest
koncetin

Poruchy ledvin a hematurie

mocovych cest

Poruchy prodlouzena priapismus,

reproduk¢éniho erekce krvaceni z penisu,

systému a prsu hematospermie

Celkové poruchy bolest na hrudi!, | facidlni edém?,

a reakce v misté periferni edém, | nahlé srde¢ni

aplikace Unava Gmrti! 2

(1) Vétsina pacientll vykazovala jiz predtim pritomnost kardiovaskularnich rizikovych faktort (viz
bod 4.4).

(2) Nezadouci ucinky hlasené v ramci postmarketingového sledovani nepozorované v placebem
kontrolovanych klinickych studiich.
(3) Castgji hlasena, pokud je tadalafil podavan pacientim uzivajicim antihypertenziva.

Popis vybranych nezadoucich 0¢inku

Ve srovnani s placebem byl u pacientl lécenych jednou denné tadalafilem hlaSeny mirné zvySeny
vyskyt abnormalit EKG, pfedevsim sinusové bradykardie. VétSina téchto abnormalit EKG nebyla
spojena s vyskytem nezadoucich uéink.

Dalsi skupiny pacientu

Udaje z klinickych studii o pacientech starsich 65 let uzivajicich tadalafil k 16¢bé erektilni dysfunkce
nebo k 1€cbé benigni hyperplazie prostaty jsou omezené. V klinickych studiich tadalafilu podavaného
v ptipad¢ potieby k 1é¢bé erektilni dysfunkce, byl prijjem castéji hlaSen u pacienti starsich 65 let. V
klinickych studiich tadalafilu 5 mg uzivaného jednou denné k 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty byly
u pacientd starSich 75 let Cast&ji hlaSeny zavraté a prijem.

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ve studiich s jednorazovymi davkami az 500 mg podédvanymi zdravym dobrovolniktim a

s opakovanymi dennimi davkami do 100 mg u pacientl byly neZzadouci G¢inky podobné nezadoucim
ucinktm pozorovanym pii niz§ich davkach. V pripadé¢ pfedavkovani jsou nutna podle potieby
standardni podparna opatfeni. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci tadalafilu.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, 1é¢iva pouzivana pii poruchach erekce, ATC kdéd GO4BEOS.

Mechanismus ucéinku

Tadalafil je selektivni a reverzibilni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDES) specifické pro cGMP
(cyklicky guanosin-monofosfat). Zatim co pfi sexualni stimulaci dochazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDES tadalafilem zvysuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento
proces vede k uvolnéni hladkého svalstva, ptitoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je
neucinny bez sexualni stimulace.

Farmakodynamické uéinky

Studie in vitro prokazaly, ze tadalafil je selektivni inhibitor PDES. PDES je enzym, ktery se naléza

v hladkém svalstvu corpus cavernosum, visceralni hladké svaloving, hladkém svalstvu cév, kosternich
svalech, trombocytech, ledvinach, plicich a mozecku. Pisobeni tadalafilu na PDES je mnohem
vyrazngj$i nez jeho plisobeni na ostatni fosfodiesterazy. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi
ucinnost na PDES nez na PDE1, PDE2 a PDE4 enzymim, které se nachazeji v srdci, mozku, cévach,
jatrech a jinych organech. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi acinnost na PDES nez na PDE3,
enzymu nachdzejicimu se v srdci a cévach. Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dulezita, nebot’
enzym PDE3 se podili na srde¢ni kontraktilité. Tadalafil ma navic asi 700krat vyssi i¢innost na PDES
nez na PDEG, ktery se nachazi v sitnici a je odpovédny za pievod svétla v sitnici. Tadalafil ma rovnéz
vice nez 10 000nasobnou uc¢innost na PDES nez na PDE7 az PDE10.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Ve ttech klinickych studiich na 1054 pacientech v domacim prostiedi bylo hodnoceno ¢asové rozmezi,
ve kterém je pripravek Tadalafil Lilly u¢inny pfi podavani v pfipadé potieby. Tadalafil ve srovnani

s placebem vykazoval statisticky vyznamné zlepSeni schopnosti erekce a tispé$ného pohlavniho styku
az do 36 hodin po uziti piipravku, stejn€ jako i schopnosti dosazeni a udrzeni dostate¢né erekce jiz

16 minut po podani.

Tadalafil nevyvolal u zdravych osob ve srovnani s placebem zadné vyznamné zmény hodnot
systolického a diastolického tlaku vleze (primérny maximalni pokles o 1,6/resp. 0,8 mmHg),
systolického a diastolického tlaku ve stoje (prumérny maximalni pokles o 0,2/resp. 4,6 mmHg) ani
vyznamné zmény tepové frekvence.

Studie zkoumajici vliv tadalafilu na zrak neprokazala ve Farnsworthové-Munsellové testu se
100 odstiny zadnou poruchu barvocitu (modra/zelend). Tento nalez je ve shodé s nizkou afinitou
tadalafilu k PDE6 oproti PDES. Béhem vSech klinickych studii byly zmény barevného vidéni
pozorovany velmi vzacné (<0,1 %).

U muzi byly provedeny tfi studie ptipravku Tadalafil Lilly v ddvkach 10 mg (jedna 6mésicni) a 20 mg
(jedna 6mésicni a jedna 9mesicni) denné zamétené na zhodnoceni mozného ucinku

na spermatogenezi. Ve dvou z téchto studii bylo v souvislosti s podavanim tadalafilu pozorovano
sniZzeni poctu a koncentrace spermii bez pravdépodobného klinického vyznamu. Tyto ucinky nebyly
spojeny se zménami dal§ich parametrt jako je motilita, morfologie a hladina folikulostimula¢niho
hormonu.

Tadalafil v davkach 2,5 mg, 5 mg a 10 mg podavany jednou denné byl nejprve hodnocen ve 3
klinickych studiich zahrnujicich 853 pacientii s poruchami erekce riizného stupné (lehkg, stfedné
zavazné, tézké) v rizné veékové kategorii (od 21 az 82 let) a riznych etnickych skupin. Ve dvou
priméarnich studiich u¢innosti na vzorku celkové populace byl prumérny podil uspésnosti pohlavniho
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styku 57 a 67 % v ptipad¢ ptipravku Tadalafil Lilly 5 mg a 50 % v ptipad¢ Tadalafil Lilly 2,5 mg,

v porovnani s 31 a 37 % v ptipad¢ placeba. Ve studii u pacientd se sekundarni erektilni dysfunkeci pii
diabetu byl primémy podil uspésnosti pohlavniho styku 41 a 46 % v ptipadé ptipravku Tadalafil Lilly
5 mg a Tadalafil Lilly 2,5 mg, v porovnani s 28 % v ptipad¢ placeba. Vétsina pacientil v téchto tfech
studiich méla dobrou odpovéd’ na predchozi 1é¢bu inhibitory PDES uzivanymi podle potteby. V
nasledné studii bylo 217 pacientt, kterym nebyly diive inhibitory PDES podavany, randomizovano do
skupiny s podavanim ptipravku Tadalafil Lilly Smg vs. do skupiny s placebem. Priimérné procento
uspésnych pokusii o pohlavni styk na jeden subjekt hodnoceni bylo 68 % u pacientti uzivajicich
Tadalafil Lilly ve srovnani s 52 % u pacientt uzivajicich placebo.

Ve 12tydenni studii provedené u 186 pacientt (142 uZzivajicich tadalafil, 44 placebo) se sekundarni
erektilni dysfunkci zptisobenou poranénim michy tadalafil signifikantné zlepsoval erektifilni funkci
vedouci k 48% podilu uspésnych pokusi o pohlavni styk na subjekt u pacientl uzivajicich tadalafil 10
nebo 20 mg (flexibilni davka, podle potifeby) ve srovnani se 17 % u pacientd uzivajicich placebo.

Pediatrickd populace

Byla provedena jedna studie u pediatrickych pacientd s Duchennovou muskularni dystrofii (DMD), ve
které nebyla prokazana zadna ucinnost. Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana
studie s tadalafilem se tfemi paralelnimi rameny byla provedena u 331chlapct ve véku 7-14 let s
DMD, ktefi dostavali soubéznou 1é¢bu kortikosteroidy. Do studie bylo zahrnuto 48tydenni dvojité
zaslepené obdobi, béhem kterého byli pacienti denné randomizovani do skupiny s tadalafilem 0,3
mg/kg, tadalafilem 0,6 mg/kg, nebo placebem. Tadalafil neprokézal ucinnost na zpomaleni chiize,
meéfeného pomoci primarniho cile vzdalenosti 6minutové chiize (6MWD): primérna zména stanovena
metodou nejmensich ¢tverct (LS) ve 48 tydnech byla -51,0 metri (m) ve skupiné s placebem v
porovnani s -64,7 m ve skupiné s tadalfilem 0,3 mg/kg (p = 0,307) a -59,1 m ve skupin¢ s tadalfilem
0,6 mg/kg (p = 0,538). Navic nebyla prokazana u€innost ze sekundarnich analyz, provedenych v této
studii. Celkové byly vysledky bezpecnosti obecné shodné se znamym bezpecnostnim profilem
tadalfilu a s neZadoucimi ptihodami (AE) o¢ekavanymi u pediatrické populace s DMD, ktera dostava
kortikosteroidy.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem u vSech podskupin pediatrické populace ve schvalené indikaci 1é¢by erektilni dysfunkce
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tadalafil se po peroralnim podéni rychle vsttebava a primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cimax) je dosazeno prumérné za 2 hodiny po podani. Hodnoty absolutni biologické dostupnosti

po peroralnim podani nebyly stanoveny.

Rychlost a rozsah absorpce tadalafilu nezavisi na ptijmu potravy, je tedy mozné uzivat pfipravek
Tadalafil Lilly s jidlem i nala¢no. Doba podani ptipravku (rdno nebo vecer) neméla vyznamny ucinek
na rychlost a rozsah absorpce.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem je ptiblizné 63 1, coZ naznacuje distribuci tadalafilu do tkani.

94 % tadalafilu je pfi terapeutickych koncentracich vdzano na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny
neni ovlivnéna poruchami funkce ledvin.

V ejakulatu zdravych jedinct bylo pfitomno méné nez 0,0005% podané davky.

Biotransformace

Tadalafil je metabolizovan prevazné isoformou 3A4cytochromu P450 (CYP). Hlavnim cirkulujicim
metabolitem je metylkatecholglukuronid. Tento metabolit vykazuje nejméné 13 000krat niz§i ucinnost
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na PDES nez tadalafil. V pozorovanych koncentracich neni proto klinicky uéinek metabolitu
predpokladan.

Eliminace

Primérna peroralni clearance tadalafilu u zdravych jedinct je 2,5 I/h a primérny eliminaéni polocas je
17,5 hodiny.

Tadalafil je vyluovan predev§im ve formé neaktivnich metabolitti, pfevazné stolici (ptiblizné

61% podané davky) a v mens$i mife moci (ptiblizné 36% podané davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych jedincti je ve vztahu k ¢asu a davce linearni. V davkovém
rozmezi od 2,5 do 20 mg stoupaji hodnoty expozice (AUC) proporcionaln¢ s davkou. Plazmatické
koncentrace rovnovazného stavu jsou dosazeny béhem 5 dnt pii podavani jedné davky denné.

Farmakokinetika stanovena u populace trpici poruchami erekce je shodna s farmakokinetikou
u jedinct bez erektilni dysfunkce.

Zvl1astni populace

Starsi

Zdravi starsi jedinci (65 let a vice) vykazovali niz$i hodnoty peroralni clearance tadalafilu, vysledkem
byla o0 25 % vyssi expozice tadalafilu (AUC) oproti zdravym jedinctim ve véku od 19 do 45 let.
Hledisko v€ku zde neni klinicky signifikantni a nevyzaduje upravu davky.

Porucha funkce ledvin

V klinickofarmakologickych studiich s jednotlivymi ddvkami tadalafilu (5 mg az 20 mg) byla
systémova expozice tadalafil (AUC) ptiblizné dojnasobna u osob s lehkou (clearance kreatininu

51 az 80 ml/min) nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min)
a také u dialyzovanych osob v kone¢ném stadiu selhani ledvin. U hemodyalizovanych pacietti byla
Cmax 0 41 % vyssi ve srovnani se zdravymi subjekty. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci
tadalafilu.

Porucha funkce jater

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) pii podani davky 10 mg u pacientt s lehkou a stiedné tézkou
poruchou funkce jater (Child-Pughova klasifikace-tfida A a B) je srovnatelna s hodnotami u zdravych
jedincii. O bezpecnosti piipravku Tadalafil Lilly u pacientl s téZkou poruchou funkce jater (tfida C
klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje. Nejsou k dispozici udaje o
podavani tadalafilu jednou denné pacientiim s poruchou jaternich funkci. Pokud je Tadalafil Lilly
predepsan pro podavani jednou denné, musi lékat individudlné a disledné zvazit pomér prospéchu

a rizika.

Pacienti s diabetem mellitem

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) u diabetikti byla ptiblizné o 19% nizsi nez AUC u zdravych
jedinct. Tento rozdil expozice nevyzaduje tipravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinicka data neprokéazala na zakladé konvencnich farmakologickych studii fbezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenity a reprodukcni toxicity zadnd zvlastni rizika pro

¢loveéka.

U potkanti a mysi, kterym byla poddvana ddvka tadalafilu az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény
znamky teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity pripravku.
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V prenatalnich a postnatalnich vyvojovych studiich u potkanti nevyvolavala davka 30 mg/kg/den
zadny vyznamny Gc¢inek. U biezich samic potkana byla AUC pro vypoctenou volnou 1é¢ivou latku
priblizn¢é 18nasobna ve srovnani s AUC u ¢lovéka po davce 20 mg.

Nebyla zjisténa porucha fertility u samcii a samic potkana. U psd, kterym byl tadalafil podavan denné
po dobu 6 az 12 mésict v davkach 25 mg/kg/den, (tj. nejméné trojnasobné vyssi expozice [rozmezi
3,7-18,6] nez u lidi pfi jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla zjisténa regrese epitelu semennych
kanalkd, ktera u nékterych psi vedla ke snizeni spermatogeneze (viz bod 5.1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tablety

Monohydrat laktozy
Sodna sil kroskarmelozy
Hyproléza
Mikrokrystalicka celuloza
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Monohydrat laktozy
Hypromelo6za

Triacetin

Oxid titani¢ity (E171)
Zluty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al/PVC blistr v krabic¢ce obsahujici 28 potahovanych tablet.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1177/001

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. bfezna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.cu.

15


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 5 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje 5 mg tadalafilu

Pomocna latka se znamym ucéinkem

Jedna tableta obsahuje 121 mg laktdzy (jako monohydrat laktozy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Svétle zluté tablety mandlového tvaru o velikosti 9,59 mm na 5,85 mm, oznacené ,,C 5” na jedné
strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzu.

K dosazeni ucinku tadalafilu pro 1écbu erektilni dysfunkce je nezbytnd sexualni stimulace.

Lécba znamek a priznakii benigni hyperplazie prostaty u dospélych muzi.

Tadalafil Lilly neni indikovan k uziti u Zen.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Erektilni dysfunkce u dospélych muzu

Obvykle je doporuceno uziti davky 10 mg pied predpokladanou sexualni aktivitou nezavisle na ptijmu
potravy.

U pacientt, kde davka 10 mg tadalafilu nevede k adekvatnimu u€inku, je mozno pouzit davku 20 mg.
Pripravek lze uzit nejpozdéji 30 minut pied sexualni aktivitou.

Maximalni Cetnost uziti davky je jedenkrat denné.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je uréen k uziti pred predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se
k trvalému kazdodennimu pouziti.

U pacientt, kteti predpokladaji ¢astéjsi uzivani ptipravku Tadalafil Lilly (tj. alespon dvakrat tydn¢),
muze byt vhodné zvazit davkovani s nejniz§imi davkami piipravku Tadalafil Lilly jednou denné, na

zaklad€ rozhodnuti pacienta a zvazeni l¢kare.

U téchto pacientl se doporucuje davka 5 mg jednou denné v ptiblizné stejnou dobu. Davku je mozné
snizit na 2,5 mg jednou denné podle snasenlivosti pacienta.
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Vhodnost kontinualniho podavani jednou denné se ma pravidelné pfehodnocovat.

Benigni hyperplazie prostaty u dospélych muzii

Doporucena davka je 5 mg uzivana kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu nezavisle na jidle. U
dospélych muzi 1é¢enych jak pro benigni hyperplazii prostaty, tak i pro erektilni dysfunkci je
doporucena davka také 5 mg uzivana kazdy den piiblizné€ ve stejnou dobu. U pacientli netolerujicich
pti 1écbé benigni hyperplazie prostaty davku tadalafilu 5 mg by se méla zvazit jina 1écba, protoze
ucinnost tadalafilu 2,5 mg v 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty nebyla prokazana.

Zvlastni populace

Starsi muzi
U starsich pacientli neni nutna uprava davky ptipravku.

Muzi s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou aZ stfedn€ zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutné zadna uprava davky. U
pacienti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin je v ptipade 1é¢by podle potteby maximalni doporuc¢enou
davkou 10 mg.

Podévani tadalafilu 2,5 mg nebo 5 mg jednou denné jak pro 1écbu erektilni dysfunkce, tak i benigni
hyperplazie prostaty, neni doporuceno u pacientil s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4 a 5.2).

Muzi s poruchou funkce jater

Pro 1é¢bu erektilni dysfunkce ptipravkem Tadalafil Lilly podavanym podle potieby je obvykle
doporuceno uziti davky 10 mg pted piredpokladanou sexualni aktivitou bez ohledu na pfijem stravy.
O bezpecnosti pripravku Tadalafil Lilly u pacient s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C klasifikace
Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické tdaje; v ptipadé predepsani ptipravku musi
1ékat individualng a diisledné zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje o podavani davek vys§ich nez
10 mg pacientim s poruchou funkce jater nejsou dostupné.

Podavani ptipravku Tadalafil Lilly jednou denné jak pro 1écbu erektilni dysfunkce, tak i pro 1écbu
benigni hyperplazie prostaty nebylo hodnoceno u pacientti s poruchou funkce jater, a proto musi lékar
v ptipad¢ predepsani pfipravku individudln€ a diisledné zvazit pomér prospéchu a rizika (viz bod 4.4
abod 5.2).

Muzi s diabetem mellitem
U pacientli s diabetem mellitem neni nutnd tprava dévky ptipravku.

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti piipravku Tadalafil Lilly u pediatrické populace v indikaci 1écby
erektilni dysfunkce.

Zpusob podani

Peroralni podani

Ptipravek Tadalafil Lilly je dostupny ve formé 2,5 mg, 5 mg, 10 mg a 20 mg potahovanych tablet.
Tablety se polykaji celé s vodou, s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na tadalafil nebo kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tadalafil vykazal v klinickych studiich schopnost zesilit hypotenzivni G¢inek nitratt, pravdépodobné
kombinovanym plisobenim nitratd a tadalafilu na metabolické draze NO/cGMP. Pouziti ptipravku
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Tadalafil Lilly u pacientl uZivajicich organické nitraty v jakékoli forme je proto kontraindikovano
(viz bod 4.5).

Ptipravek Tadalafil Lilly nesmi byt uzivan u muzti s onemocnénim srdce, pro které neni sexualni
aktivita vhodna. Lékafi maji peclivé zvazit riziko srdecnich piihod spojenych se sexudlni aktivitou
u pacientd s preexistujicim kardiovaskularnim onemocnénim.

Do klinickych zkousek nebyli zatazeni pacienti s nize uvedenymi kardiovaskularnimi chorobami,
a proto je u nich pouziti tadalafilu kontraindikovano:
- pacienti, ktefi prod¢€lali v uplynulych 90 dnech infarkt myokardu
- pacienti trpici nestabilni formou anginy pectoris nebo angindznimi bolestmi v prub&hu
pohlavniho styku
Association v poslednich 6 mésicich
- pacienti trpici neléCenymi arytmiemi, hypotenzi (<90/50 mmHg) nebo nelécenou hypertenzi
- pacienti, ktefi prode€lali v uplynulych 6 mésicich cévni mozkovou piithodu

Tadalafil Lilly je kontraindikovan u pacienti, u kterych doslo ke ztrat¢ zraku na jednom oku z diivodu
nearteritické predni ischemické neuropatie optiku (NAION), bez ohledu na to, zda ke ztrat€ doslo

v souvislosti s pfedchozim podavanim inhibitord fosfodiesterazy typu 5 (PDES) (viz bod 4.4).
Soucasné podavani inhibitorti PDES, véetné tadalafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovano, protoze mtize potencionalné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahdjenim 1é¢by piipravkem Tadalafil Lilly

Diagnoza erektilni dysfunkce nebo benigni hyperplazie prostaty se stanovi na zakladé anamnézy
a 1ékarského vySetieni, a uréi se mozné skryté ptic¢iny dysfunkce diive, nez se zahaji farmakologicka
1échba.

Pred zahajenim jakékoliv 1é¢by erektilni dysfunkce ma 1ékar posoudit kardiovaskularni stav pacienta,
protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srdecnich ptihod. Tadalafil ma vazodilatacni
vlastnosti zpisobujici mirné a pfechodné snizeni krevniho tlaku (viz bod 5.1) a potencuje hypotenzivni
ucinek nitratl (viz bod 4.3).

Pied zahajenim 1écby benigni hyperplazie prostaty tadalafilem by méli byt pacienti vySetieni, aby byl
vyloucen karcinom prostaty a podrobné zhodnocen kardiovaskularni stav (viz bod 4.3)

Vysetteni erektilni dysfunkce zahrnuje stanoveni jeji mozné pfiCiny a pfislusna lécba se stanovi az
po patiicném lékatrském vySetfeni. Neni znamo, zda je Tadalafil Lilly t€¢inny u pacientt, ktefi se

podrobili operaci v panevni oblasti ¢i nervy nesettici radikalni prostatektomii.

Kardiovaskularni systém

V postmarketingovém sledovani a/nebo v klinickych studiich byly hlaseny zavazné kardiovaskularni
ptihody, vcetné infarktu myokardu, ndhlého imrti ze srde¢ni pfi¢iny, nestabilni anginy pectoris,
komorovych arytmii, cévni mozkové piihody, tranzitorni ischemické ataky, bolesti na hrudi, palpitaci
a tachykardii. VétSina pacientd, u kterych byly tyto pfihody hlaseny, vykazovala jiz pfedtim
pritomnost kardiovaskularnich rizikovych faktort. Nelze vSak definitivné urcit, zda byly hlasené
ptihody v piimé souvislosti s témito rizikovymi faktory, s pfipravkem Tadalafil Lilly, se sexualni
aktivitou nebo s kombinaci téchto ¢i dalsich faktort.
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U pacientt uzivajicich soucasné antihypertenziva muze tadalafil vyvolat sniZzeni krevniho tlaku. Na
zacatku 1é¢by tadalafilem jednou denné je zapotiebi klinické zvazeni ptipadné upravy davky
antihypertenzivni terapie.

U pacientt uzivajicich alfa;.blokatory mtze soucasné podani ptipravku Tadalafil Lilly vést
u nékterych pacient k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Kombinace tadalafilu s doxazosinem
se nedoporucuje.

Zrak

V souvislosti s podavanim ptipravku Tadalafil Lilly a dalsich inhibitord PDES byly hlaseny poruchy
zraku, véetné centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR - Central Serous Chorioretinopathy) a ptipady
NAION. Vétsina ptipadit CSCR vymizela spontanné po vysazeni tadalafilu. Analyzy observacnich
dat, tykajici se pfipadt NAION, naznacuji zvySené riziko akutni NAION u muzu s erektilni dysfunkci
po epizodni expozici tadalafilu nebo jinym inhibitorim PDES. ProtoZe to miiZze byt relevantni pro
vSechny pacienty, ktefi jsou vystaveni tadalafilu, pacient ma byt poucen, aby v ptipadé nahle vzniklé
poruchy zraku, zhorSeni zrakové ostrosti a/nebo zrakového zkresleni, piestal Tadalafil Lilly uzivat a
ihned vyhledal svého 1ékafe (viz bod 4.3).

ZhorSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu

Po pouziti tadalafilu byly hlaSeny pfipady nahlé ztraty sluchu. Piesto, Ze v nékterych piipadech byly
pritomny dalsi rizikové faktory (jako vek, diabetes, hypertenze a pfedchozi historie ztraty sluchu),
maji byt pacienti pouceni, aby v pfipadé nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu, piestali tadalafil uzivat a
vyhledali okamzZitou 1ékarskou pomoc.

Poruchy funkce ledvin a jater

Z divodu zvysené expozice tadalafilu (AUC), omezené klinické zkusSenosti a nedostate¢né schopnosti
ovlivnit clearance dialyzou, ddvkovani pripravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ se nedoporucuje u
pacientt s té¢Zkou poruchou funkce ledvin.

O bezpecnosti jednorazového pouziti piipravku Tadalafil Lilly u pacientti s t€zkou poruchou funkce
jater (tfida C Child-Pughovy klasifikace) jsou dostupné pouze omezené klinické udaje. Podavani
pripravku jednou denné jak pro 1é¢bu erektilni dysfunkce, tak i pro 1é¢bu benigni hyperplazie prostaty
nebylo vyhodnocovano u pacienti s jaterni insuficienci. V piipadé predepsani ptipravku Tadalafil
Lilly musi 1ékat individualné a diisledn€ zvazit pomér prospéchu a rizika.

Priapismus a anatomické deformity penisu

Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny maji neodkladné vyhledat 1ékarskou pomoc. Neni-li
1é¢ba priapismu zahajena véas, mize nastat poSkozeni tkané penisu a trvala ztrata potence.

Pripravek Tadalafil Lilly je tfeba uzivat s opatrnosti u pacientti s anatomickymi deformacemi penisu
(jako je angulace, kaverndzni fibroza nebo Peyronieova choroba) nebo u pacientt trpicich
onemocnénimi, kterd mohou predisponovat ke vzniku pripapismu (jako je srpkovitd anemie,
mnohocetny myelom nebo leukemie).

Pouziti s inhibitory CYP3A4

Opatrnosti je tieba pii predepisovani ptipravku Tadalafil Lilly pacientim uzivajicim silné inhibitory
CYP3A4 (ritonavir, sachinavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin) nebot byla v kombinaci
s témito léky pozorovana zvySena systémova expozice tadalafilu (AUC) (viz bod 4.5).
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Tadalafil Lilly a dalsi piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce

Bezpecnost a uc¢innost kombinace ptipravku Tadalafil Lilly s jinymi inhibitory PDES nebo s jinymi
formami 1écby erektilni dysfunkce nebyla zjistovana. Pacienti maji byt informovani, aby ptipravek
Tadalafil Lilly v téchto kombinacich neuzivali.

Laktoéza

Pripravek Tadalafil Lilly obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, intoleranci galaktozy, galaktosemii nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Jak je popséno nize, interak¢ni studie byly provedeny s davkou 10 mg a/nebo 20 mg tadalafilu.
Na zéklad¢ téchto interakénich studii s davkou pouze 10 mg nelze uplné vyloucit klinicky relevantni

interakce pfti vysS$im davkovani.

Uginky jinych latek na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil je metabolizovan prevazné prostfednictvim CYP3A4. Selektivni inhibitor

CYP3A4 ketokonazol (200 mg denn¢) zvysil expozici (AUC) tadalafilu (10 mg) dvojnasobné a Crax

0 15 % v porovnani s hodnotami AUC a Cnax pro samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denn¢)
zvysil expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) ¢tyinasobné a Cmax 0 22 %. Inhibitor proteazy Ritonavir
(200 mg 2x denng), ktery je inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expozici
(AUC) tadalafilu (20 mg) dvojnasobné¢ bez zmény Cmax. ACkoli nebyly studovany specifické interakce,
nékteré inhibitory protedzy jako sachinavir a jiné inhibitory CYP3A4 jako erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol a grapefruitova Stava se maji s tadalafilem pouzivat opatrné, jelikoz Ize predpokladat, ze
budou zvySovat plazmatické koncentrace tadalafilu (viz bod 4.4).

Nasledkem toho muize dojit ke zvySeni vyskytu nezadoucich uc¢inkt popsanych v bod¢ 4.8.

Transportni proteiny
Uloha transportnich proteind (napf. p-glykoproteinu) pfi distribuci tadalafilu neni znama. Proto
existuje potencial 1€kovych interakci zprostiedkovanych inhibici transportnich proteint.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, induktor CYP3A4, snizil AUC tadalafilu o 88 %, ve srovnani s hodnotami AUC
samostatné podaného tadalafilu (10 mg). D4 se pfedpokladat, ze tato sniZena expozice snizi ucinek
tadalafilu, rozsah tohoto sniZeni G¢inku neni zndmy. Dalsi induktory CYP3A4 jako fenobarbital,
fenytoin a karbamazepin mohou rovnéz snizit plazmatickou koncentraci tadalafilu v plazme.

Ucinky tadalafilu na jiné 1éky

Nitraty

Tadalafil (5, 10 a 20 mg) vykazal v klinickych studiich schopnost posilovat hypotenzivni ucinek
nitratt. PouzZiti ptipravku Tadalafil Lilly u pacientii uzivajicich organické nitraty v jakékoli formée je
proto kontraindikovano (viz bod 4.3). Dle vysledki klinického hodnoceni, ve kterém 150 subjektt
uzivalo po dobu 7 dni v riznych ¢asech denni ddvku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingualniho
nitroglycerinu bylo zji$téno, Ze interakce pretrvavala po dobu del$i nez 24 hodin, ale nebyla jiz
zaznamenana po uplynuti 48 hodin od posledni davky tadalafilu. U pacienta uzivajiciho jakoukoli
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davku pripravku Tadalafil Lilly (2,5 mg - 20 mg), kde se v zivot ohrozujici situaci jevi podani nitratt
z medicinského hlediska nezbytné, ma pied podanim nitratti uplynout od uZiti posledni davky
ptipravku Tadalafil Lilly alespon 48 hodin. Za téchto okolnosti 1ze nitraty aplikovat, avSak pouze pod
pfimym Iékatskym dohledem a za nalezit¢ho monitorovani hemodynamickych funkeci.

Antihypertenziva (véetné blokatori kalciového kandlu)

Soucasné podani doxazosinu (4 a 8 mg denn¢) a tadalafilu (5 mg denn¢ a 20 mg podanych
jednorazové) zvysuje vyznamnym zpusobem ucinek tohoto alfablokatoru na sniZeni krevniho tlaku.
Tento efekt pietrvava nejméné dvanact hodin a mize byt symptomaticky, véetné synkopy. Z tohoto
divodu se tato kombinace nedoporucuje (viz bod 4.4).

Ve studiich interakci provedenych na omezeném poctu zdravych dobrovolnikli nebyly tyto ucinky
hlaseny u alfuzosinu a tamsulosinu. Pti pouziti tadalafilu u pacienti 1é¢enych jakymkoli
alfablokatorem je nicméné zapotiebi zvySené opatrnosti, zejména u starsich pacientii. Lécba ma byt
zahéjena nejmensi davkou a upravovana postupng.

V prubéhu klinickych farmakologickych studii byl zkouman potencial tadalafilu zesilovat
hypotenzivni u¢inek antihypertenziv. Byly zkoumany hlavni skupiny antihypertenziv, zahrnujici
blokatory kalciového kanalu (amlodipin), ACE inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(enalapril), beta-blokatory (metoprolol), thiazidova diuretika (bendrofluazid), a blokatory receptort
pro angiotensin II (rizné typy a davky, poddvané samostatné nebo v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky, blokatory kalciového kandalu, beta-blokatory, a/nebo alfa-blokatory). Tadalafil (v davce

10 mg krom¢ studii s blokatory receptort angiotensinu II a amlodipinem, kde byla pouzita

davka 20 mg), nevykazal s zadnou z téchto skupin jakoukoli klinicky vyznamnou interakci. V jiné
klinickofarmakologickeé studii byl zkouman tadalafil (20 mg) v kombinaci s az 4 antihypertenzivy

z riznych tiid. U jedincil uzivajicich vice€etnou kombinaci antihypertenziv byly zmény krevniho tlaku
pii ambulantnich kontrolach ve vztahu ke stupni kompenzace hypertenze. Ugastnici studie, jejich
hypertenze byla dobfe kontrolovana terapii, vykazovali pouze minimalni pokles krevniho tlaku,
podobny snizeni pozorovanému u zdravych osob. U subjektt ve studii, u nichz krevni tlak nebyl
korigovan, bylo pozorovano vétsi snizeni krevniho tlaku, které vSak u vétSiny subjektii nebylo spojeno
s ptiznaky hypotenze. U pacienti, ktefi zdroven uzivaji antihypertenziva, muze tadalafil v davce

20 mg zpusobit snizeni krevniho tlaku, které (s vyjimkou alfa-blokatori-viz vyse) je vSeobecné mirné
a je nepravdépodobné, ze bude klinicky vyznamné. Rozbor udajti ziskanych ve fazi 3 klinickych studii
rovnéz nepotvrdil zadny rozdil v profilu nezadoucich G¢inkid u pacientl uzivajicich tadalafil
samostatné nebo s antihypertenzivy. Pacienti, kteti uzivaji antihypertenziva, by vSak méli byt nalezité
upozornéni na mozné snizeni krevniho tlaku.

Riocigvat

Preklinické studie ukézaly aditivni ucinek kombinace inhibitorit PDES s riocigvatem na sniZeni
sytémového krevniho tlaku. V klinickych studiich bylo prokazano, Ze riocigvat zvySuje hypotenzivni
ucinek inhibitord PDES. Ve studované populaci nebyly pozorovany z4dné zndmky ptiznivého
klinického ucinku této kombinace. Konkomitanti izivani riocigvatu s inhibitory PDES, vcetné
tadalafilu, je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktdzy

V klinické studii srovnavajici podavani tadalafilu 5 mg soucasné s finasteridem 5 mg a finasteridu 5
mg soucasn¢ s placebem na zlepSeni symptomti BPH nebyly hlaseny Zadné nové nezadouci ucinky.
Vzhledem k tomu, Ze ale nebyla provedena formalni studie interakci hodnotici G¢inky tadalafilu a
inhibitort alfa-reduktazy, je nicméné zapotiebi zvySené opatrnosti pii podavani tadalafilu spole¢né
s inhibitory alfa-reduktazy.

Substraty CYP1A2 (napr. theofylin)

Pii podani tadalafilu 10 mg s theofylinem (neselektivni inhibitor fosfodiesterazy) nebyla

v klinickofarmakologické studii zjiSténa zadna farmakokineticka interakce. Jedinym
farmakodynamickym tG¢inkem bylo malé (3,5 uderu/min) zvySeni tepové frekvence. Piestoze byl tento
ucinek slaby a klinicky nevyznamny, maji byt pfi spolecném podani téchto 1é¢ivych pripravki vzat

v uvahu.
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Ethinylestradiol a terbutalin

Bylo prokazano, ze tadalafil zptisobuje zvyseni biologické dostupnosti ethinylestradiolu po peroralnim
podani. Pfi peroralnim podani terbutalinu se da oc¢ekavat podobné zvyseni, avSak klinicky nasledek
tohoto zvyseni je nejisty.

Alkohol

Hladiny alkoholu v krvi (primérna maximalni koncentrace alkoholu v krvi 0,08 %) nebyly ovlivnény
sou¢asnym podanim tadalafilu (10 mg nebo 20 mg). Kromé toho nebyly pozorovany zadné zmény

v koncentraci tadalafilu po 3 hodinach pfi sou¢asném uziti s alkoholem. Alkohol byl podavan

za podminek maximalizujicich rychlost jeho vstiebavani (rdno nalacno a bez jidla jest¢ 2 hodiny

po poziti alkoholu). Tadalafil (20 mg) nezesiloval primérné snizeni krevniho tlaku zpiisobené
alkoholem (0,7 g/kg, tj. ptiblizné 180 ml 40% alkoholu [vodky] pro 80 kg muze) u nékterych osob
vSak byly pozorovany posturalni zavrate a ortostaticka hypotenze. Pokud byl tadalafil podan s nizsi
davkou alkoholu (0,6 g/kg), hypotenze nebyla pozorovana a vyskyt zavrati mél podobnou frekvenci
jako po alkoholu samotném. Tadalafil (10 mg) nezesiloval vliv alkoholu na kognitivni funkce.

Lécivé pripravky metabolizované cytochromem P450

Nepredpoklada se, ze by tadalafil vyvolaval klinicky vyznamnou inhibici nebo indukci clearance
1é¢ivych piipravkl metabolizovanych isoformami CYP450. Studie potvrdily, Ze tadalafil neinhibuje
ani neindukuje izoformy CYP450 v¢etné CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9

a CYP2CI19.

Substraty CYP2C9 (napr. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nem¢l z&dny klinicky vyznamny ucinek na expozici (AUC) S-warfarinu
nebo R-warfarinu (substrat CYP2C9), ani neovlivnil zmény protrombinového ¢asu vyvolané
warfarinem.

Kyselina acetylsalicylova
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zpiisobené kyselinou
acetylsalicylovou.

Antidiabetika
Specifické interakcni studie s antidiabetiky nebyly provedeny.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tadalafil Lilly neni indikovan k pouziti u zen.

Téhotenstvi

Udaje o podavani tadalafilu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaduji piimé ani
nepiimé Skodlivé ucinky na prubéh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Tadalafil Lilly v t€hotenstvi se z preventivnich divodu
nedoporucuje.

Kojeni

Dostupna farmakodynamicka/toxikologicka data u zvifat prokazala exkreci tadalafilu do matefského
mléka. Nemuze byt vylouceno riziko pro kojené dité. Pripravek Tadalafil Lilly nema byt uzivan
v prubéhu kojeni.

Fertilita
U pst byly pozorovany t¢inky naznacujici poruchu fertility. Dvé nasledné studie naznacuji, ze u lidi

je tento G¢inek nepravdépodobny, ackoli bylo u nékterych muzi pozorovano snizeni koncentrace
spermii (viz body 5.1 a 5.3).
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Tadalafil Lilly méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Piestoze
udaje o Cetnosti vyskytu zavrati jsou v klinickych studiich podobné pro placebo i tadalafil, pacienti
maji znat svoji reakci na pripravek Tadalafil Lilly dive, nez budou fidit motorové vozidlo nebo

obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlaSené nezadouci G¢inky u pacientii uzivajicich pripravek Tadalafil Lilly k 1é¢b¢ erektilni
dysfunkce nebo benigni hyperplazie prostaty byly bolest hlavy, dyspepsie, bolest zad a bolest sval,
jejichz vyskyt nartstal se zvySujici se davkou piipravku Tadalafil Lilly. Hlasené nezadouci ucinky
byly pfechodné a obvykle mirné nebo stiedné zavazné. VéEtsina piipadd bolesti hlavy hlasena pti
podavani pripravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ byla v pribéhu 10 az 30 dnti od zahajeni 1éCby.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinki

V nize uvedené tabulce jsou nezadouci u€inky ziskané ze spontannich hlaseni a z placebem
kontrolovanych klinickych studii (celkem 8022 pacientil uzivajicich Tadalafil Lilly a 4422 pacientt
uzivajicich placebo) pti podavani podle potfeby a jednou denné v 1é¢bé erektilni dysfunkce a pii
podavani jednou denné¢ v 1écbé benigni hyperplazie prostaty.

Vyjadiovani frekvence: velmi casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), mén¢ Casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a frekvence neni zndma (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy
organovych
systémiu

Velmi
casté

Casté

Méné Casté

Vzacné

Neni znamo

Poruchy
imunitniho
systému

hypersenzitivni
reakce

angioedém?

Poruchy
nervového
systému

bolest hlavy

zavraté

cévni mozkova
pithoda! (v¢etné
krvacivych
ptihod), synkopa,
tranzitorni
ischemické
ataky', migréna?,
epileptické
zéachvaty?,
piechodna
amnézie

Poruchy oka

rozmazané vidéni,
pocity popisované
jako bolesti oka

poruchy zorného
pole, otok vicek,
hyperemie
spojivek,
nearteriticka
predni
ischemicka
neuropatie optiku
(NAION)?,
retinalni
vaskularni
okluze?

centralni ser6zni
chorioretinopatie
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Tridy Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organovych casté
systémiu
Poruchy ucha a tinitus nahla ztrata
labyrintu sluchu
Srde¢ni poruchy tachykardie, infarkt
palpitace myokardu,
nestabilni angina
pectoris?,
ventrikularni
arytmie®
Cévni poruchy zrudnuti hypotenze?,
hypertenze
Respiracni, hrudni nazalni dyspnoe,
a mediastinalni kongesce epistaxe
poruchy
Gastrointestinalni dyspepsie bolest biicha,
poruchy zvraceni, nauzea,
gastroezofagealni
reflux
Poruchy kiize a vyrazka kopftivka,
podkozni tkang Stevenstv-
Johnsoniv
syndrom?,
exfoliativni
dermatitida?,
hyperhidroza
Poruchy svalové a bolest zad,
kosterni soustavy myalgie,
a pojivove tkan¢ bolest
koncetin
Poruchy ledvin a hematurie
mocovych cest
Poruchy prodlouzena priapismus,
reprodukéniho erekce krvaceni z
systému a prsu penisu,
hematospermie
Celkové poruchy bolest na hrudi’, facialni edém?,
areakce v misté periferni edém, nahlé srde¢ni
aplikace Ginava umrti'~

(1) VétSina pacientli vykazovala jiz predtim pfitomnost kardiovaskularnich rizikovych faktort (viz
bod 4.4).

(2) Nezadouci ucinky hlasené v ramci postmarketingového sledovani nepozorované v placebem
kontrolovanych klinickych studiich.

(3) Cast&ji hlagena, pokud je tadalafil podavan pacientiim uZivajicim antihypertenziva.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Ve srovnani s placebem byl u pacientii 1é¢enych jednou denné tadalafilem hlaSeny mirné zvySeny
vyskyt abnormalit EKG, pfedevsim sinusové bradykardie. VétSina téchto abnormalit EKG nebyla
spojena s vyskytem nezadoucich ucinki.

Dalsi skupiny pacientt

Udaje z klinickych studii o pacientech starsich 65 let uZivajicich tadalafil k 16¢bé& erektilni dysfunkce
nebo k 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty jsou omezené. V klinickych studiich tadalafilu podavaného
v pripad¢ potieby k 1€¢bé erektilni dysfunkce, byl prijem castéji hlaSen u pacientt starSich 65 let.
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V klinickych studiich tadalafilu 5 mg uzivaného jednou denné k 1é¢b¢€ benigni hyperplazie prostaty
byly u pacientl starSich 75 let Castéji hlaseny zavraté a prijem.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Ve studiich s jednorazovymi davkami az 500 mg podédvanymi zdravym dobrovolniktim a

s opakovanymi dennimi davkami do 100 mg u pacientti byly nezaddouci uc¢inky podobné nezadoucim
ucinktm pozorovanym pii niz§ich davkach. V pripad¢ pfedavkovani jsou nutna podle potieby
standardni podplrna opatfeni. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci tadalafilu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: urologika, 1é¢iva pouzivana pti poruchach erekce, ATC koéd GO4BEOS.

Mechanismus ucéinku

Tadalafil je selektivni a reverzibilni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDES) specifické pro cGMP
(cyklicky guanosin-monofosfat). Zatim co pfi sexudlni stimulaci dochazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDES tadalafilem zvysuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento
proces vede k uvolnéni hladkého svalstva, ptitoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je

v 1é€bé erektilni dysfunkce netcinny bez sexudlni stimulace.

Uginek inhibice PDE5 na koncentraci cGMP v corpus cavernosum je pozorovan také v hladkém
svalstvu prostaty, mocového méchyte a jejich cévnim zasobeni. Vysledna relaxace cév zvysuje
prokrveni, coz miZze byt mechanismus, ktery zlepsuje priznaky benigni hyperplazie prostaty. Tyto
vaskularni u€¢inky mohou byt doplnény inhibici aferentni nervové aktivity mo¢ového méchyie a
relaxaci hladkého svalstva prostaty a mo¢ového méchyte.

Farmakodynamické uéinky

Studie in vitro prokazaly, Ze tadalafil je selektivni inhibitor PDE5. PDES je enzym, ktery se naléza

v hladkém svalstvu corpus cavernosum, visceralni hladké svaloving, hladkém svalstvu cév, kosternich
svalech, trombocytech, ledvinach, plicich a mozec¢ku. Pisobeni tadalafilu na PDES je mnohem
vyrazngj$i nez jeho plisobeni na ostatni fosfodiesterazy. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi
ucinnost na PDES nez na PDE1, PDE2 a PDE4 enzymim, které se nachazeji v srdci, mozku, cévach,
jatrech a jinych organech. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi i¢innost na PDES neZ na PDE3,
enzymu nachdzejicimu se v srdci a cévach. Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dulezita, nebot’
enzym PDE3 se podili na srde¢ni kontraktilite. Tadalafil ma navic asi 700krat vyssi uc¢innost na PDES
nez na PDEG6, ktery se nachazi v sitnici a je odpovédny za pievod svétla v sitnici. Tadalafil ma rovnéz
vice nez 10 000nasobnou uc¢innost na PDES5 nez na PDE7 az PDE10.

Klinicka u¢innost a bezpefnost

Tadalafil nevyvolal u zdravych osob ve srovnani s placebem zadné vyznamné zmény hodnot
systolického a diastolického tlaku vleze (primérny maximalni pokles o 1,6/resp. 0,8 mmHg),
systolického a diastolického tlaku ve stoje (primérny maximalni pokles o 0,2/resp. 4,6 mmHg) ani
vyznamné zmeény tepové frekvence.
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Studie zkoumajici vliv tadalafilu na zrak neprokazala ve Farnsworthové-Munsellové testu se
100 odstiny zadnou poruchu barvocitu (modré/zelend). Tento nalez je ve shodé s nizkou afinitou
tadalafilu k PDE6 oproti PDES. Béhem vsech klinickych studii byly zmény barevného vidéni
pozorovany velmi vzacné (<0,1 %).

U muzi byly provedeny tfi studie ptipravku Tadalafil Lilly v davkéach 10 mg (jedna 6mé&si¢ni) a 20 mg
(jedna 6mési¢ni a jedna 9Imesi¢ni) denné zamérené na zhodnoceni mozného G¢inku

na spermatogenezi. Ve dvou z téchto studii bylo v souvislosti s podavanim tadalafilu pozorovano
snizeni poctu a koncentrace spermii bez pravdépodobného klinického vyznamu. Tyto ucinky nebyly
spojeny se zménami dal§ich parametra jako je motilita, morfologie a hladina folikulostimula¢niho
hormonu.

Erektilni dysfunkce

Ve tiech klinickych studiich na 1054 pacientech v domacim prostiedi bylo hodnoceno ¢asové rozmezi,
ve kterém je pripravek Tadalafil Lilly G¢inny pii podavani v ptipadé potieby. Tadalafil vykazoval
statisticky vyznamné zlepSeni schopnosti erekce a tspésného pohlavniho styku az do 36 hodin po uZiti
pripravku, stejné jako i zlepSeni schopnosti dosazeni a udrzeni erekce pro Gspé€Sny pohlavni styk jiz

16 minut po podani ve srovnani s placebem.

Ve 12tydenni studii provedené u 186 pacientl (142 uzivajicich tadalafil, 44 placebo) se sekundarni
erektilni dysfunkei zptisobenou poranénim michy tadalafil signifikantné zlepsoval erektilni funkci
vedouci k 48% podilu uspéSnych pokusii o pohlavni styk na subjekt u pacientl uzivajicich tadalafil 10
nebo 20 mg (flexibilni ddvkovani, podle potieby) ve srovnani se 17 % u pacientd uzivajicich placebo.

Podavani tadalafilu jednou denné v davkach 2,5 mg, 5 mg a 10 mg bylo nejprve hodnoceno ve 3
klinickych studiich zahrnujicich 853 pacientti s poruchami erekce riizného stupné (lehké, stfedné
zévazné, tézké) v rizné vekové kategorii (od 21 az 82 let) a riznych etnickych skupin. Ve dvou
primarnich studiich ¢innosti na vzorku celkové populace byl primérny podil Gisp€snosti pohlavniho
styku 57 a 67 % v ptipad¢ ptipravku Tadalafil Lilly 5 mg a 50 % v ptipad¢ Tadalafil Lilly 2,5 mg,

v porovnani s 31 a 37 % v piipadé placeba. Ve studii u pacientd se sekundarni erektilni dysfunkeci pfi
diabetu byl primérny podil Gspésnosti pohlavniho styku 41 a 46 % v piipad¢ pripravku Tadalafil Lilly
5 mg a Tadalafil Lilly 2,5 mg, v porovnani s 28 % v pfipad¢ placeba. VétSina pacientli v téchto tiech
studiich méla dobrou odpovéd’ na ptedchozi [é€bu inhibitory PDES uzivanymi podle potfeby. V
nasledné studii bylo 217 pacientt, kterym nebyly dfive inhibitory PDE5 podavany, randomizovano do
skupiny s podavanim ptipravku Tadalafil Lilly Smg vs. do skupiny s placebem. Primérné procento
uspéSnych pokusti o pohlavni styk na jeden subjekt hodnoceni bylo 68 % u pacientt uzivajicich
Tadalafil Lilly ve srovnani s 52 % u pacientil uzivajicich placebo.

Benigni hyperplazie prostaty

Ptipravek Tadalafil Lilly byl hodnocen ve 4 klinickych studiich trvajicich 12 tydni a zahrnujicich pies
1500 pacienti s pfiznaky benigni hyperplazie prostaty. ZlepSeni celkového mezinarodniho skore
prostatickych symptomi bylo pti podavani ptipravku Tadalafil Lilly 5 mg ve ¢tyfech studich -4,8, -
5,6, -6,1 a -6,3 ve srovnani s hodnotami -2,2, -3,6, -3,8 a -4,2 pii podavani placeba. Ke zlepSeni
celkového mezinarodniho skore prostatickych symptomi doslo jiz béhem 1. tydne. V jedné z téchto
studii, ktera zahrnovala jako aktivni komparator také tamsulosin 0,4 mg, bylo zlepSeni celkového
mezinarodniho skore prostatickych symptomi pii podavani ptipravku Tadalafil Lilly 5 mg,
tamsulosinu a placeba -6,3, -5,7 a -4,2.

Jedna z téchto studii hodnotila zlepSeni erektilni dysfunkce a znamek a ptiznaki benigni hyperplazie
prostaty u pacientll s obéma témito stavy. ZlepSeni erektilni funkce podle mezinarodniho indexu a
zlepSeni celkového mezinarodniho skore prostatickych syndromi bylo v této studii 6,5 a -6,1 pfi
podavani pripravku Tadalafil Lilly 5 mg ve srovnani se 1,8 a -3,8 pii podavani placeba. Podil
uspésnych pokusi o pohlavni styk na subjekt byl 71,9 % u pacientl uzivajicich ptipravek Tadalafil
Lilly 5 mg ve srovnani se 48,3 % u pacientt uzivajicich placebo.
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Pretrvavani aéinku bylo hodnoceno v jedné oteviené pokracujici studii, ktera prokazala, ze zlepSeni
celkového mezinarodniho skore prostatickych symptomii pozorované ve 12. tydnu pietrvavalo az po
dobu 1 roku 1é¢by ptipravkem Tadalafil Lilly Smg.

Pediatrickd populace

Byla provedena jedna studie u pediatrickych pacientli s Duchennovou muskularni dystrofii (DMD), ve
které nebyla prokazana zadna ucinnost. Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana
studie s tadalafilem se tfemi paralelnimi rameny byla provedena u 33 1chlapci ve véku 7-14 let s
DMD, ktefti dostavali soubéznou 1é¢bu kortikosteroidy. Do studie bylo zahrnuto 48tydenni dvojité
zaslepené obdobi, béhem kterého byli pacienti denné randomizovani do skupiny s tadalafilem 0,3
mg/kg, tadalafilem 0,6 mg/kg, nebo placebem. Tadalafil neprokazal u¢innost na zpomaleni chiize,
meéfeného pomoci primarniho cile vzdalenosti 6minutové chiize (6MWD): primérna zména stanovena
metodou nejmensich ¢tverct (LS) ve 48 tydnech byla -51,0 metri (m) ve skupiné s placebem v
porovnani s -64,7 m ve skupiné s tadalfilem 0,3 mg/kg (p = 0,307) a -59,1 m ve skupin¢ s tadalfilem
0,6 mg/kg (p = 0,538). Navic nebyla prokazana ucinnost ze sekundarnich analyz, provedenych v této
studii. Celkove byly vysledky bezpecnosti obecné shodné se znamym bezpecnostnim profilem
tadalfilu a s neZadoucimi ptihodami (AE) o¢ekavanymi u pediatrické populace s DMD, ktera dostava
kortikosteroidy.

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem u vSech podskupin pediatrické populace ve schvalené indikaci 1é¢by erektilni dysfunkce
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tadalafil se po peroralnim podani rychle vstiebava a primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cimax) je dosazeno prumérné za 2 hodiny po podani. Hodnoty absolutni biologické dostupnosti

po peroralnim podéani nebyly stanoveny.

Rychlost a rozsah absorpce tadalafilu nezavisi na ptijmu potravy, je tedy mozné uzivat pfipravek
Tadalafil Lilly s jidlem i nala¢no. Doba podani pfipravku (rano nebo vecer) neméla vyznamny uc¢inek
na rychlost a rozsah absorpce.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem je ptiblizné 63 1, coZ naznacuje distribuci tadalafilu do tkani.

94 % tadalafilu je pfi terapeutickych koncentracich vazano na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny
neni ovlivnéna poruchami funkce ledvin.

V ejakulatu zdravych jedincii bylo pfitomno méné nez 0,0005% podané davky.

Biotransformace

Tadalafil je metabolizovan prevazné isoformou 3A4cytochromu P450 (CYP). Hlavnim cirkulujicim
metabolitem je metylkatecholglukuronid. Tento metabolit vykazuje nejméné 13 000krat nizsi u¢innost
na PDES5 nez tadalafil. V pozorovanych koncentracich neni proto klinicky u¢inek metabolitu
predpokladan.

Eliminace
Primérna peroralni clearance tadalafilu u zdravych jedinct je 2,5 I/h a primérny elimina¢ni polocas je
17.5 hodiny.

Tadalafil je vylu€ovan predev§im ve forme neaktivnich metabolitl, pfevazné stolici (ptiblizné
61% podané davky) a v mensi mife moci (pfiblizn€ 36% podané davky).
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Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych jedincti je ve vztahu k ¢asu a davce linearni. V davkovém
rozmezi od 2,5 do 20 mg stoupaji hodnoty expozice (AUC) proporcionaln¢ s davkou. Plazmatické
koncentrace rovnovazného stavu jsou dosazeny béhem 5 dnti pii podavani jedné davky denné.

Farmakokinetika stanovena u populace trpici poruchami erekce je shodna s farmakokinetikou
u jedinct bez erektilni dysfunkce.

Zv1astni populace

Starsi

Zdravi starsi jedinci (65 let a vice) vykazovali niz$i hodnoty peroralni clearance tadalafilu, vysledkem
byla 0 25 % vyssi expozice tadalafilu (AUC) oproti zdravym jedinctim ve véku od 19 do 45 let.
Hledisko v€ku zde neni klinicky signifikantni a nevyzaduje upravu davky.

Porucha funkce ledvin

V klinickofarmakologickych studiich s jednotlivymi davkami tadalafilu (5 mg az 20 mg) byla
systémova expozice tadalafil (AUC) ptiblizné dojnasobna u osob s lehkou (clearance kreatininu

51 az 80 ml/min) nebo stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min)
a také u dialyzovanych osob v kone¢ném stadiu selhani ledvin. U hemodyalizovanych paciett byla
Cmax 0 41 % vyssi ve srovnani se zdravymi subjekty. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci
tadalafilu.

Porucha funkce jater

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) pfi podani davky 10 mg u pacientt s lehkou a stfedné t€zkou
poruchou jater (Child-Pughova klasifikace-tfida A a B) je srovnatelna s hodnotami u zdravych jedinct.
O bezpecnosti pripravku Tadalafil Lilly u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C klasifikace
Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené¢ klinické udaje. Nejsou k dispozici idaje o podavani
tadalafilu jednou denné pacientiim s poruchou jaternich funkci. Pokud je Tadalafil Lilly pfedepsan pro
podavani jednou denn¢, musi 1ékat individualné a disledné zvazit pomér prospéchu a rizika.

Pacienti s diabetem mellitem
Hodnota expozice tadalafilu (AUC) u diabetikli byla ptiblizné€ o 19% nizsi nez AUC u zdravych
jedinct. Tento rozdil expozice nevyzaduje tipravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinicka data neprokazala na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenity a reproduk¢ni toxicity zadna zvlastni rizika pro
¢loveka.

U potkanti a mysi, kterym byla poddvana ddvka tadalafilu az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény
znamky teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity pripravku.

V prenatalnich postnatalnich vyvojovych studiich u potkanti nevyvolavala davka 30 mg/kg/den zadny
vyznamny uc¢inek. U biezich samic potkana byla AUC pro vypoctenou volnou lé¢ivou latku ptiblizné
18nasobna ve srovnani s AUC u ¢loveka po davee 20 mg.

Nebyla zjisténa porucha fertility u samcti a samic potkana. U pst, kterym byl tadalafil podavan denné
po dobu 6 az 12 mésict v davkach 25 mg/kg/den, (tj. nejméné trojnasobné vyssi expozice [rozmezi
3,7-18,6] nez u lidi pii jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla zjisténa regrese epitelu semennych
kanalkd, ktera u nékterych psi vedla ke snizeni spermatogeneze (viz bod 5.1).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsabh tablety

Monohydrat laktozy
Sodna sil kroskarmelozy
Hyproldza
Mikrokrystalicka celuloza
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Monohydrat laktozy
Hypromelo6za

Triacetin

Oxid titani¢ity (E171)
Zluty oxid zelezity (E172)
Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.Uchovavejte pfi teploté do
25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr v krabi¢ce obsahujici 14, 28 nebo 84 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1177/002
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EU/1/17/1177/003
EU/1/17/1177/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. bfezna 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.cu.

30


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety
Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje 10 mg tadalafilu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 170 mg laktdzy (jako monohydrat laktozy).

Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 233 mg laktozy (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety

Svétle zluté tablety mandlového tvaru o velikosti 10,81 mm na 6,59 mm, oznacené ,,C 10” na jedné
stran¢.

Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety

Svétle zluté tablety mandlového tvaru o velikosti 12,09 mm na 7,37 mm, oznacené ,,C 20” na jedné
stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzt.

K dosazeni uc€inku tadalafilu je nezbytna sexualni stimulace.

Tadalafil Lilly neni indikovan k uziti u Zen.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeéli muzi

Obvykle je doporu¢eno uziti davky je 10 mg pied predpokladanou sexualni aktivitou nezavisle

na pfijmu potravy.
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U pacientt, kde davka 10 mg tadalafilu nevede k adekvatnimu ucinku, je mozno pouzit davku 20 mg.
Ptipravek lze uzit nejpozdéji 30 minut pied sexualni aktivitou.

Maximalni ¢etnost uziti davky je jedenkrat denné.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je urcen k uziti pfed pfedpokladanou sexudlni aktivitou a nedoporucuje se
k trvalému kazdodennimu pouziti.

U pacientt, ktefi predpokladaji Cast&jsi uzivani piipravku Tadalafil Lilly (tj. alesponi dvakrat tydn¢)

svvr

zéaklad€ rozhodnuti pacienta a zvazeni 1ékare.

U téchto pacientli se doporucuje davka 5 mg jednou denné v pfiblizné stejnou dobu. Davku je mozné
snizit na 2,5 mg jednou denné podle snasenlivosti pacienta.

Vhodnost kontinualniho podavani jednou denné¢ se mé pravideln€ ptehodnocovat.
Zvlastni populace

Starsi muzi
U star$ich pacientd neni nutna uprava davky piipravku.

Muzi s poruchou funkce ledvin

U pacientl s lehkou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani.
U pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin je maximalni doporucenou davkou 10 mg. Podavani
tadalafilu jednou denné¢ neni doporuceno u pacienti s t€zZkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4 a
5.2).

Muzi s poruchou funkce jater

Doporucend dévka piipravku Tadalafil Lilly je 10 mg pted predpokladanou sexudlniaktivitou bez
ohledu na pfijem stravy. O bezpecnosti piipravku Tadalafil Lilly u pacientt s t€zkou poruchou funkce
jater (tfida C klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje; v pripadé
predepsani piipravku musi lékaf individudlng a dtsledné zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje

o podavani davek vyssich nez 10 mg pacientim s poruchou funkce jater nejsou dostupné. Podavani
jednou denné nebylo hodnoceno u pacientli s poruchou funkce jater, a proto musi lékat v ptipade
predepsani pfipravku individudlng a diisledné zvazit pomér prospeéchu a rizika (viz body 4.4 a bod
5.2).

Muzi s diabetem mellitem
U pacientl s diabetem mellitem neni nutnd tprava dévky ptipravku.

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti ptipravku Tadalafil Lilly u pediatrické populace v indikaci 1écby
erektilni dysfunkce.

Zpusob podani

Peroralni podani

Ptipravek Tadalafil Lilly je dostupny ve form¢ 2,5 mg, 5 mg, 10 mg a 20 mg potahovanych tablet.
Tablety se polykaji celé s vodou, s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na tadalafil nebo kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.
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Tadalafil vykazal v klinickych studiich schopnost zesilit hypotenzivni G¢inek nitratt, pravdépodobné
kombinovanym plisobenim nitratd a tadalafilu na metabolické draze NO/cGMP. Pouziti ptipravku
Tadalafil Lilly u pacientl uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovéno.
(viz bodstavec 4.5)

Ptipravek Tadalafil Lilly nesmi byt uzivan u muzti s onemocnénim srdce, pro které neni sexudlni
aktivita vhodna. Lékati maji peclivé zvazit riziko srdecnich piihod spojenych se sexualni aktivitou
u pacientd s preexistujicim kardiovaskularnim onemocnénim.

Do klinickych zkousek nebyli zatazeni pacienti s nize uvedenymi kardiovaskularnimi chorobami,
a proto je u nich pouziti tadalafilu kontraindikovano:
- pacienti, ktefi prod¢€lali v uplynulych 90 dnech infarkt myokardu
- pacienti trpici nestabilni formou anginy pectoris nebo angindéznimi bolestmi v prub&hu
pohlavniho styku
Association v poslednich 6 mésicich
- pacienti trpici nelé¢enymi arytmiemi, hypotenzi (<90/50 mmHg) nebo nelécenou hypertenzi
- pacienti, ktefi prode€lali v uplynulych 6 mésicich cévni mozkovou piihodu

Tadalafil Lilly je kontraindikovan u pacienti, u kterych doslo ke ztraté zraku na jednom oku z diivodu
nearteritické predni ischemické neuropatie optiku (NAION), bez ohledu na to, zda ke ztraté doslo

v souvislosti s pfedchozim podavanim inhibitord fosfodiesterazy typu 5 (PDES) (viz bod 4.4).
Soucasné podavani inhibitort PDES, véetné tadalafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovéano, protoZze mtize potencionalné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pied zahdjenim 1éCby pfipravkem Tadalafil Lilly

Diagnoza erektilni dysfunkce se stanovi na zaklad¢ anamnézy a 1ékatrského vySetieni, a uréi se mozné
skryté pri¢iny dysfunkce diive, nez se zahaji farmakologicka 1é¢ba.

Pied zahajenim jakékoliv 1é€by erektilni dysfunkce ma l1ékat posoudit kardiovaskularni stav pacienta,
protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srde¢nich pfihod. Tadalafil ma vazodilata¢ni
vlastnosti zpisobujici mirné a prechodné snizeni krevniho tlaku (viz bod 5.1) a potencuje hypotenzivni
ucinek nitrata (viz bod 4.3).

Vysetieni erektilni dysfunkce zahrnuje stanoveni jeji mozné pfi¢iny a pfislusna 1éc¢ba se stanovi az
po patiicném lékarském vySetfeni. Neni znamo, zda je Tadalafil Lilly i€¢inny u pacientt, ktefi se

podrobili operaci v panevni oblasti ¢i nervy neSettici radikalni prostatektomii.

Kardiovaskularni systém

V postmarketingovém sledovani a/nebo v klinickych studiich byly hlaseny zavazné kardiovaskularni
ptihody, v¢etné infarktu myokardu, nahlého imrti ze srde¢ni pri¢iny, nestabilni anginy pectoris,
komorovych arytmii, cévni mozkové ptihody, tranzitorni ischemické ataky, bolesti na hrudi, palpitaci
a tachykardii. VétSina pacientd, u kterych byly tyto pfihody hlaseny, vykazovala jiz pfedtim
pritomnost kardiovaskularnich rizikovych faktort. Nelze vSak definitivné urcit, zda byly hlasené
ptihody v piimé souvislosti s témito rizikovymi faktory, s pfipravkem Tadalafil Lilly, se sexualni
aktivitou nebo s kombinaci téchto ¢i dalsich faktora.

U pacientl uzivajicich alfa,.blokatory mize soucasné podani ptipravku Tadalafil Lilly vést
u nekterych pacientli k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Kombinace tadalafilu s doxazosinem
se nedoporucuje.
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Zrak

V souvislosti s podavanim ptipravku Tadalafil Lilly a dalSich inhibitord PDES byly hlaseny poruchy
zraku, véetné centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR - Central Serous Chorioretinopathy) a
pripady NAION. VétSina piipadi CSCR vymizela spontanné po vysazeni tadalafilu. Analyzy
observacnich dat, tykajici se ptipadi NAION, naznacuji zvysen¢ riziko akutni NAION u muzt

s erektilni dysfunkci po epizodni expozici tadalafilu nebo jinym inhibitorim PDES. Protoze to mize
byt relevantni pro vSechny pacienty, ktefi jsou vystaveni tadalafilu, pacient ma byt poucen, aby

v pripad¢ nahle vzniklé poruchy zraku, zhorSeni zrakové ostrosti a/nebo zrakového zkresleni, prestal
Tadalafil Lilly uzivat a ihned vyhledal svého 1ékate (viz bod 4.3).

ZhorSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu

Po pouziti tadalafilu byly hlaSeny pfipady nahlé ztraty sluchu. Piesto, Ze v nékterych piipadech byly
pritomny dalsi rizikové faktory (jako vek, diabetes, hypertenze a pfedchozi historie ztraty sluchu),
maji byt pacienti pouceni, aby v pfipadé nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu, prestali tadalafil uzivat a
vyhledali okamzZitou 1ékarskou pomoc.

Poruchy funkce jater

O bezpecnosti jednorazového pouziti pripravku Tadalafil Lilly u pacientt s té¢Zkou poruchou funkce
jater (tfida C Child-Pughovy klasifikace) jsou dostupné pouze omezené klinické idaje; v piipade
piedepsani pripravku Tadalafil Lilly musi Iékaf individualné a disledné zvazit pomér prospéchu a
rizika.

Priapismus a anatomické deformity penisu

Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny maji neodkladné vyhledat lékafskou pomoc. Neni-li
1é¢ba priapismu zahdjena vcas, mize nastat poSkozeni tkané penisu a trvala ztrata potence.

Tadalafil Lilly je tfeba uZzivat s opatrnosti u pacientd s anatomickymi deformacemi penisu (jako je
angulace, kavern6zni fibr6za nebo Peyronieova choroba) nebo u pacientl trpicich onemocnénimi,
kterd mohou predisponovat ke vzniku pripapismu (jako je srpkovita anemie, mnohocetny myelom
nebo leukemie).

Pouziti s inhibitory CYP3A4

Opatrnosti je tieba pii predepisovani Tadalafil Lillyu pacientim uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol a erythromycin) nebot’ byla v kombinaci s témito leky
pozorovana zvysSena systémova expozice tadalafilu (AUC) (viz bod 4.5).

Tadalafil Lilly a dalSi pfipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce

Bezpecnost a u¢innost kombinace piripravku Tadalafil Lilly s jinymi inhibitory PDES nebo s jinymi
formami 1écby erektilni dysfunkce nebyla zjisStovana. Pacienti maji byt informovani, aby ptipravek
Tadalafil Lilly v téchto kombinacich neuzivali.

Laktoza
Pripravek Tadalafil Lilly obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

fruktdzy, intoleranci galaktozy, galaktosemii nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento
ptipravek uZzivat.
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Sodik

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Jak je popsano nize, interakéni studie byly provedeny s davkou 10 mg a/nebo 20 mg tadalafilu.
Na zakladé téchto interakénich studii s davkou pouze 10 mg nelze Gplné vyloucit klinicky relevantni

interakce pfi vy$$im davkovani.

Uginky jinych latek na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil je metabolizovan pievazné prostiednictvim CYP3A4. Selektivni inhibitor

CYP3A4 ketokonazol (200 mg denn¢) zvysil expozici (AUC) tadalafilu (10 mg) dvojnasobné a Crax

0 15 % v porovnani s hodnotami AUC a Cpax pro samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denn¢)
zvysil expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) ctyinasobng a Cpax 0 22 %. Inhibitor proteazy Ritonavir
(200 mg 2x denng), ktery je inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expozici
(AUC) tadalafilu (20 mg) dvojnasobné bez zmény Cmax. ACkoli nebyly studovany specifické interakce,
nékteré inhibitory protedzy jako sachinavir a jiné inhibitory CYP3A4 jako erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol a grapefruitova stdva se maji s tadalafilem pouZzivat opatrné, jelikoz lze predpokladat, ze
budou zvySovat plazmatické koncentrace tadalafilu. Nasledkem toho mize dojit ke zvySeni vyskytu
nezadoucich G¢inkd popsanych v bodé 4.8.

Transportni proteiny
Uloha transportnich proteind (napft. p-glykoproteinu) pfi distribuci tadalafilu neni znama. Proto
existuje potencial lékovych interakci zprosttedkovanych inhibici transportnich proteind.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, induktor CYP3A4, snizil AUC tadalafilu o 88 %, ve srovnani s hodnotami AUC
samostatné podaného tadalafilu (10 mg). D4 se pfedpokladat, ze tato sniZena expozice snizi ucinek
tadalafilu, rozsah tohoto sniZeni G¢inku neni znamy. Dalsi induktory CYP3A4 jako fenobarbital,
fenytoin a karbamazepin mohou rovnéz snizit plazmatickou koncentraci tadalafilu v plazme.

Ucinky tadalafilu na jiné 1éky

Nitraty

Tadalafil (5, 10 a 20 mg) vykazal v klinickych studiich schopnost posilovat hypotenzivni uc¢inek
nitratd. Pouziti pfipravku Tadalafil Lilly u pacientd uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je
proto kontraindikovano (viz bod 4.3). Dle vysledki klinického hodnoceni, ve kterém 150 subjektt
uzivalo po dobu 7 dni v riznych ¢asech denni ddvku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingualniho
nitroglycerinu bylo zji$téno, Ze interakce pietrvavala po dobu delsi nez 24 hodin, ale nebyla jiz
zaznamenana po uplynuti 48 hodin od posledni davky tadalafilu. U pacienta uzivajiciho jakoukoli
davku ptipravku Tadalafil Lilly (2,5 mg — 20 mg), kde se v Zivot ohroZujici situaci jevi podani nitratt
z medicinského hlediska nezbytnéma pied podanim nitratl uplynout od uZziti posledni davky Tadalafil
Lillyu alespon 48 hodin. Za téchto okolnosti Ize nitraty aplikovat, avSak pouze pod pfimym Iékaiskym
dohledem a za nalezitého monitorovani hemodynamickych funkci.

Antihypertenziva (véetné blokatori kalciového kandlu)

Soucasné podani doxazosinu (4 a 8 mg denn¢) a tadalafilu (5 mg denn¢ a 20 mg podanych
jednorazove€) zvySuje vyznamnym zpusobem ucinek tohoto alfablokatoru na snizeni krevniho tlaku.
Tento efekt pretrvava nejméné dvanact hodin a mize byt symptomaticky, véetné synkopy. Z tohoto
divodu se tato kombinace nedoporucuje (viz bod 4.4).

Ve studiich interakci provedenych na omezeném poctu zdravych dobrovolnikli nebyly tyto ucinky
hlaseny u alfuzosinu a tamsulosinu. Pti pouziti tadalafilu u pacientt lécenych jakymkoli

35



alfablokatorem je nicméné zapotiebi zvySené opatrnosti, zejména u starSich pacientt. Lé¢ba ma byt
zahajena nejmensi davkou a upravovana postupne.

V pribéhu klinickych farmakologickych studii byl zkouman potencial tadalafilu zesilovat
hypotenzivni u¢inek antihypertenziv. Byly zkoumany hlavni skupiny antihypertenziv, zahrnujici
blokatory kalciového kanalu (amlodipin), ACE inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(enalapril), beta-blokatory (metoprolol), thiazidova diuretika (bendrofluazid), a blokatory receptori
pro angiotensin II (rizné typy a davky, podavané samostatné nebo v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky, blokatory kalciového kanalu, beta-blokatory, a/nebo alfa-blokatory). Tadalafil (v davce

10 mg kromé studii s blokatory receptorti angiotensinu Il a amlodipinem, kde byla pouzita

davka 20 mg), nevykazal s Zadnou z téchto skupin jakoukoli klinicky vyznamnou interakci. V jiné
klinickofarmakologické studii byl zkouman tadalafil (20 mg) v kombinaci s az 4 antihypertenzivy

z riznych tiid. U jedincil uZivajicich viceCetnou kombinaci antihypertenziv byly zmény krevniho tlaku
pfi ambulantnich kontrolach ve vztahu ke stupni kompenzace hypertenze. Ugastnici studie, jejichz
hypertenze byla dobte kontrolovana terapii, vykazovali pouze minimalni pokles krevniho tlaku,
podobny sniZeni pozorovanému u zdravych osob. U subjektl ve studii, u nichz krevni tlak nebyl
korigovan, bylo pozorovano vétsi snizeni krevniho tlaku, které vSak u vétSiny subjektti nebylo spojeno
s ptiznaky hypotenze. U pacientd, ktefi zaroven uzivaji antihypertenziva, muze tadalafil v davce

20 mg zpusobit snizeni krevniho tlaku, které (s vyjimkou alfa-blokatori-viz vyse) je vSeobecné mirné
a je nepravdépodobné, ze bude klinicky vyznamné. Rozbor udajti ziskanych ve fazi 3 klinickych studii
rovnéz nepotvrdil zadny rozdil v profilu nezadoucich ucinkl u pacientti uzivajicich tadalafil
samostatn¢ nebo s antihypertenzivy. Pacienti, kteti uzivaji antihypertenziva, by vSak méli byt nalezité
upozornéni na mozné sniZeni krevniho tlaku.

Riocigvat

Preklinické studie ukazaly aditivni uc¢inek kombinace inhibitorti PDES s riocigvatem na snizeni
sytémového krevniho tlaku. V klinickych studiich bylo prokézano, Ze riocigvat zvysuje hypotenzivni
ucinek inhibitord PDES. Ve studované populaci nebyly pozorovany zddné zndmky ptiznivého
klinického u¢inku této kombinace. Konkomitanti uzivani riocigvatu s inhibitory PDES, véetné
tadalafilu, je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktazy

V klinické studii srovnavajici podavani tadalafilu 5 mg soucasné s finasteridem 5 mg a finasteridu 5
mg soucasné s placebem na zlepSeni symptomii BPH nebyly hlaSeny Zadné nové nezadouci ucinky.
Vzhledem k tomu, Ze ale nebyla provedena formalni studie interakci hodnotici ucinky tadalafilu a
inhibitort alfa-reduktazy, je nicméné zapotiebi zvysené opatrnosti pii podavani tadalafilu spole¢né
s inhibitory alfa-reduktazy.

Substraty CYP1A2 (napr. theofylin)

Pti podéni tadalafilu 10 mg s theofylinem (neselektivni inhibitor fosfodiesterazy) nebyla

v klinickofarmakologické studii zjisténa zadna farmakokinetick4 interakce. Jedinym
farmakodynamickym t¢inkem bylo malé (3,5 uderu/min) zvyseni tepové frekvence. Piestoze byl tento
ucinek slaby a klinicky nevyznamny, ma byt pii spolecném podani téchto 1écivych ptipravkl vzat

v tvahu.

Ethinylestradiol a terbutalin

Bylo prokazano, ze tadalafil zptisobuje zvyseni biologické dostupnosti ethinylestradiolu po peroralnim
podani. Pfi peroralnim podani terbutalinu se da o¢ekavat podobné zvyseni, avSak klinicky nasledek
tohoto zvySeni je nejisty.

Alkohol

Hladiny alkoholu v krvi (primérna maximalni koncentrace alkoholu v krvi 0,08 %) nebyly ovlivnény
soucasnym podanim tadalafilu (10 nebo 20 mg). Kromée toho nebyly pozorovany zddné zmény

v koncentraci tadalafilu po 3 hodinach pfi sou¢asném uziti s alkoholem. Alkohol byl podavan

za podminek maximalizujicich rychlost jeho vstiebavani (rano nalacno a bez jidla jesté 2 hodiny

po poziti alkoholu). Tadalafil (20 mg) nezesiloval primérné snizeni krevniho tlaku zptisobené
alkoholem (0,7 g/kg, tj. ptiblizné¢ 180 ml 40% alkoholu [vodky] pro 80kg muze) u nékterych osob
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v§ak byly pozorovany posturalni zavraté a ortostaticka hypotenze. Pokud byl tadalafil podan s nizsi
davkou alkoholu (0,6 g/kg), hypotenze nebyla pozorovana a vyskyt zavrati mél podobnou frekvenci
jako po alkoholu samotném. Tadalafil (10 mg) nezesiloval vliv alkoholu na kognitivni funkce.

Lécivé pripravky metabolizované cytochromem P450

Nepredpoklada se, ze by tadalafil vyvolaval klinicky vyznamnou inhibici nebo indukci clearance
1é¢ivych ptipravkl metabolizovanych isoformami CYP450. Studie potvrdily, Ze tadalafil neinhibuje
ani neindukuje izoformy CYP450 vcetné CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EIL, CYP2C9

a CYP2Cl19.

Substraty CYP2C9 (napv. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nemél zadny klinicky vyznamny ucinek na expozici (AUC) S-warfarinu
nebo R-warfarinu (substrat CYP2C9), ani neovlivnil zmény protrombinového ¢asu vyvolané
warfarinem.

Kyselina acetylsalicylova
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zpiisobené kyselinou
acetylsalicylovou.

Antidiabetika
Specifické interakeni studie s antidiabetiky nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tadalafil Lilly neni indikovan k pouZiti u zen.

Tchotenstvi

Udaje o podavani tadalafilu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaduji pfimé ani
nepiimé skodlivé G¢inky na pribéh t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Tadalafil Lilly v téhotenstvi se z preventivnich divoda
nedoporucuje.

Kojeni

Dostupna farmakodynamické/toxikologicka data u zvitat prokazala exkreci tadalafilu do matetského
mléka. Nemtize byt vylouceno riziko pro kojené dité. Pripravek Tadalafil Lilly by nema byt uzivan
v prub&hu kojeni.

Fertilita

U psti byly pozorovany ucinky naznacujici poruchu fertility. Dvé nasledné studie naznacuji, Ze u lidi
je tento uc¢inek nepravdépodobny, ackoli bylo u nékterych muzi pozorovano snizeni koncentrace
spermii (viz body 5.1 a 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Tadalafil Lilly ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfestoze
udaje o ¢etnosti vyskytu zavrati jsou v klinickych studiich podobné pro placebo i tadalafil, pacienti

maji znat svoji reakci na ptipravek Tadalafil Lilly diive, nez budou fidit motorové vozidlo nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Nejcastéji hlaSené nezadouci G¢inky u pacientii uzivajicich pripravek Tadalafil Lilly k 1é¢b¢ erektilni
dysfunkce nebo begni hyperplazie prostaty byly bolest hlavy, dyspepsie, bolest zad a bolest svali,
jejichz vyskyt naristal se zvysSujici se davkou piipravku Tadalafil Lilly. Hlasené nezadouci tcinky
byly pfechodné a obvykle mirné nebo stiedné zavazné. VéEtsina piipadd bolesti hlavy hlasena pti
podavani pripravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ byla v pribéhu 10 az 30 dnti od zahajeni 1éCby.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

V nize uvedené tabulce jsou nezadouci u€inky ziskané ze spontannich hlaseni a z placebem
kontrolovanych klinickych studii (celkem 8022 pacientii uzivajicich Tadalafil Lilly a 4422 pacientt
uzivajicich placebo) pfi podavani podle potfeby a jednou denné v 1é¢bé erektilni dysfunkce a pii
podavani jednou denn¢ v 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty.

Vyjadiovani frekvence: velmi casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a frekvence neni znama (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy Velmi Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
organovych casté
systémiu
Poruchy hypersenzitivni angioedém?
imunitniho reakce
systému
Poruchy bolest zavraté cévni mozkova
nervového hlavy piihoda' (véetné
systému krvacivych ptihod),
synkopa,
tranzitorni
ischemické ataky',
migréna’,
epileptické
zachvaty?,
prechodna amnézie
Poruchy oka rozmazané poruchy zorného centralni ser6zni
vidéni, pocity pole, otok vicek, chorioretinopatie
popisované jako | hyperemie
bolesti oka spojivek,
nearteriticka predni
ischemicka
neuropatie optiku
(NAION)?,
retinalni vaskularni
okluze?
Poruchy ucha a tinitus nahla ztrata sluchu
labyrintu
Srdecni poruchy tachykardie, infarkt myokardu
palpitace nestabilni angina
pectoris?,
ventrikularni
arytmie?
Cévni poruchy zrudnuti hypotenze?,
hypertenze
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Tridy Velmi Casté Méné casté Vzicné Neni znamo
organovych casté
systémiu

Respiracni, hrudni nazalni dyspnoe,

a mediastinalni kongesce | epistaxe

poruchy

Gastrointestinalni dyspepsie | bolest biicha,

poruchy zvraceni, nauzea,

gastroezofagealni
reflux

Poruchy kiize a vyrazka kopftivka,

podkozni tkang Stevenstv-
Johnsoniv
syndrom?,
exfoliativni
dermatitida?,
hyperhidroza
(poceni)

Poruchy svalové a bolest

kosterni soustavy zad,

a pojivove tkan¢ myalgie,

bolest
konéetin

Poruchy ledvin a Hematurie

mocovych cest

Poruchy prodlouzena priapismus,

reprodukéniho erekce krvaceni z penisu,

systému a prsu hematospermie

Celkové poruchy bolest na hrudi!, | facidlni edém?,

a reakce v misté periferni edém, nahlé srdecni

aplikace Uinava Umrtismrt'?

(1) Vétsina pacientll vykazovala jiz predtim pfitomnost kardiovaskularnich rizikovych faktori (viz

bod 4.4).

(2) Nezadouci ucinky hlasené v ramci postmarketingového sledovani nepozorované v placebem

kontrolovanych klinickych studiich.
(3) Casteji hlasena, pokud je tadalafil podavan pacientim uzivajicim antihypertenziva.

Popis vybranych nezadoucich 0¢inku

Dalsi skupiny pacientu

Ve srovnani s placebem byl u pacientl lécenych jednou denné tadalafilem hlaSeny mirné zvySeny
vyskyt abnormalit EKG, pfedevsim sinusové bradykardie. VétSina téchto abnormalit EKG nebyla
spojena s vyskytem nezadoucich uéink.

Udaje z klinickych studii o pacientech starsich 65 let uZivajicich tadalafil k 16¢bé erektilni dysfunkce

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

nebo k 1€cbé benigni hyperplazie prostaty jsou omezené. V klinickych studiich tadalafilu podavaného
v piipad¢ potieby k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce, byl prijem ¢astéji hlasen u pacient starSich 65 let. V

klinickych studiich tadalafilu 5 mg uzivaného jednou denné k 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty byly
u pacientd starSich 75 let Cast&ji hlaSeny zavraté a prijem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
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4.9 Predavkovani

Ve studiich s jednorazovymi davkami az 500 mg podédvanymi zdravym dobrovolniktim a

s opakovanymi dennimi davkami do 100 mg u pacientll byly neZzadouci G¢inky podobné nezadoucim
ucinktm pozorovanym pii niz§ich davkach. V pripadé pfedavkovani jsou nutna podle potieby
standardni podplrna opatfeni. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci tadalafilu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: urologika, 1é¢iva pouzivana pti poruchach erekce, ATC koéd GO4BEOS.

Mechanismus uéinku

Tadalafil je selektivni a reverzibilni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDES5) specifické pro cGMP
(cyklicky guanosin-monofosfat). Zatim co pfi sexualni stimulaci dochazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDES tadalafilem zvysuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento
proces vede k uvolnéni hladkého svalstva, pritoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je
neucinny bez sexualni stimulace.

Farmakodynamické uéinky

Studie in vitro prokazaly, ze tadalafil je selektivni inhibitor PDES. PDES je enzym, ktery se naléza

v hladkém svalstvu corpus cavernosum, visceralni hladké svaloving, hladkém svalstvu cév, kosternich
svalech, trombocytech, ledvinach, plicich a mozecku. Pisobeni tadalafilu na PDES je mnohem
vyraznéj$i neZ jeho plsobeni na ostatni fosfodiesterazy. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi
ucinnost na PDES nez na PDE1, PDE2 a PDE4 enzymam, které se nachazeji v srdci, mozku, cévach,
jatrech a jinych organech. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi acinnost na PDES nez na PDE3,
enzymu nachdzejicimu se v srdci a cévach. Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dilezita, nebot’
enzym PDE3 se podili na srde¢ni kontraktilité. Tadalafil ma navic asi 700krat vys$si i€¢innost na PDES
nez na PDEG, ktery se nachazi v sitnici a je odpovédny za prevod svétla v sitnici. Tadalafil ma rovnéz
vice nez 10 000nasobnou G¢innost na PDES nez na PDE7 az PDE10.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Ve tiech klinickych studiich na 1054 pacientech v domacim prostiedi bylo hodnoceno ¢asové rozmezi,
ve kterém je ptipravek Tadalafil Lilly u¢inny. Tadalafil ve srovnani s placebem vykazoval statisticky
vyznamné zlepseni schopnosti erekce a uspésného pohlavniho styku az do 36 hodin po uziti ptipravku,
stejné jako i schopnosti dosazeni a udrzeni dostate¢né erekce jiz 16 minut po podani.

Tadalafil nevyvolal u zdravych osob ve srovnani s placebem zadné vyznamné zmény hodnot
systolického a diastolického tlaku vleZe (primérny maximalni pokles o 1,6/resp. 0,8 mmHg),
systolického a diastolického tlaku ve stoje (prumérny maximalni pokles o 0,2/resp. 4,6 mmHg) ani
vyznamné zmeény tepoveé frekvence.

Studie zkoumajici vliv tadalafilu na zrak neprokazala ve Farnsworthové-Munsellové testu se
100 odstiny zadnou poruchu barvocitu (modré/zelend). Tento nalez je ve shodé s nizkou afinitou
tadalafilu k PDEG6 oproti PDES. Béhem vsech klinickych studii byly zmény barevného vidéni
pozorovany velmi vzacné (<0,1 %).

U muzi byly provedeny tfi studie ptipravku Tadalafil Lilly v davkéach 10 mg (jedna 6mé&si¢ni) a 20 mg
(jedna 6mésicni a jedna 9mesicni) denné zamétené na zhodnoceni mozného tcinku

na spermatogenezi. Ve dvou z téchto studii bylo v souvislosti s podavanim tadalafilu pozorovano
sniZeni poctu a koncentrace spermii bez pravdépodobného klinického vyznamu. Tyto Gcinky nebyly
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spojeny se zménami dal§ich parametrt jako je motilita, morfologie a hladina folikulostimula¢niho
hormonu.

Tadalfil v davkach od 2 do 100 mg byl podavan v 16 klinickych studiich celkem 3 250 pacientim
zahrnujici nemocné s poruchami erekce rizného stupné (lehké, stfedné zavazné, t€zké), rizné
etiologie, v rizné vékové kategorii (od 21 do 86 let) a ruznych etnickych skupin. VEtSina pacientt
uvadeéla nejméné 1 rok trvajici poruchy erekce. 81 % pacientti zahrnutych do primarnich studii
ucinnosti u obecné populace uvedlo, ze pripravek Tadalafil Lilly zlepsil jejich erekci oproti

35 % pacienti na placebu. Rovnéz pacienti trpici poruchami erekce vSech stupiiti zavaznosti uvadéli
zlepSeni erekce pfi uzivani ptipravku Tadalafil Lilly (86 % s lehkou, 83 % se stfedné zdvaznou

a 72 % pacientl s tézkou poruchou oproti 45 %, 42 % a 19 % na placebu). V primarnich studiich
ucinnosti bylo u pacientl IéCenych ptipravkem Tadalafil Lilly Gspé$nych 75 % vSech pokust

o pohlavni styk oproti 32 % na placebu.

Ve 12 tydenni studii provedené u 186 pacientl (142 uzivajicich tadalafil, 44 placebo) se sekundarni
erektilni dysfunkei zptisobenou poranénim michy tadalafil signifikantné zlepsoval erektifilni funkci
vedouci k 48% podilu uspésnych pokusii o pohlavni styk na subjekt u pacientd uzivajicich tadalafil 10
nebo 20 mg (flexibilni davka, podle potfeby) ve srovnani se 17 % u pacientti uzivajicich placebo.

Pediatricka populace

Byla provedena jedna studie u pediatrickych pacientd s Duchennovou muskularni dystrofii (DMD), ve
které nebyla prokazana zadna G¢innost. Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana
studie s tadalafilem se tfemi paralelnimi rameny byla provedena u 331chlapct ve véku 7-14 let s
DMD, ktefi dostavali soub&znou 1é¢bu kortikosteroidy. Do studie bylo zahrnuto 48tydenni dvojité
zaslepené obdobi, béhem kterého byli pacienti denné randomizovani do skupiny stadalafilem 0,3
mg/kg, tadalafilem 0,6 mg/kg, nebo placebem. Tadalafil neprokazal u¢innost na zpomaleni poklesu
chiize, meéfené¢ho pomoci primarniho cile vzdalenosti 6 minutové chiize (6MWD): primérna zména
stanovend metodou nejmensich ¢tverch (LS) ve 48 tydnech byla -51,0 metri (m) ve skuping s
placebem v porovnani s -64,7 m ve skupin€ s tadalfilem 0,3 mg/kg (p = 0,307) a -59,1 m ve skupin€ s
tadalfilem 0,6 mg/kg (p = 0,538). Navic nebyla prokazana Gc¢innost ze sekundarnich analyz,
provedenych v této studii. Celkove byly vysledky bezpe¢nosti obecné shodné se znamym
bezpecnostnim profilem tadalfilu a s nezadoucimi prihodami (AE) ocekavanymi u pediatrické
populace s DMD, ktera dostava kortikosteroidy.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem u vSech podskupin pediatrické populace ve schvalené indikaci lécby erektilni dysfunkce
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tadalafil se po peroralnim podéni rychle vsttebava a primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cmax) je dosazeno prumérné za 2 hodiny po podani. Hodnoty absolutni biologické dostupnosti

po peroralnim podani nebyly stanoveny.

Rychlost a rozsah absorpce tadalafilu nezavisi na piijmu potravy, je tedy mozné uzivat piipravek
Tadalafil Lilly s jidlem i nala¢no. Doba podani ptipravku (rdno nebo vecer) neméla vyznamny ucinek
na rychlost a rozsah absorpce.

Distribuce
Primérny distribu¢ni objem je ptiblizné 63 1, coZ naznacuje distribuci tadalafilu do tkani.
94 % tadalafilu je pfi terapeutickych koncentracich vdzano na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny

neni ovlivnéna poruchami funkce ledvin.
V ejakulatu zdravych jedinct bylo pfitomno méné nez 0,0005% podané davky.
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Biotransformace

Tadalafil je metabolizovan pfevazn¢ isoformou 3A4cytochromu P450 (CYP). Hlavnim cirkulujicim
metabolitem je metylkatecholglukuronid. Tento metabolit vykazuje nejméné 13 000krat niz$i acinnost
na PDES nez tadalafil. V pozorovanych koncentracich neni proto klinicky u¢inek metabolitu
predpokladan.

Eliminace

Primérma peroralni clearance tadalafilu u zdravych jedincti je 2,5 1/h a primérny elimina¢ni polocas je
17.5 hodiny.

Tadalafil je vyluovan pfedevs§im ve formé neaktivnich metabolitii, pfevazné stolici (ptiblizné

61% podané davky) a v mensi mife moci (pfiblizn€ 36% podané davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych jedincti je ve vztahu k ¢asu a davce linearni. V davkovém
rozmezi od 2,5 do 20 mg stoupaji hodnoty expozice (AUC) proporcionalné s davkou. Plazmatické
koncentrace rovnovazného stavu jsou dosazeny béhem 5 dnti pii podavani jedné davky denné.

Farmakokinetika stanovena u populace trpici poruchami erekce je shodna s farmakokinetikou
u jedinct bez erektilni dysfunkce.

Zvl1astni populace

Starsi

Zdravi starsi jedinci (65 let a vice) vykazovali niz$i hodnoty peroralni clearance tadalafilu, vysledkem
byla 0 25% vyssi expozice tadalafilu (AUC) oproti zdravym jedinctim ve véku od 19 do 45 let.
Hledisko v€ku zde neni klinicky signifikantni a nevyzaduje upravu davky.

Porucha funkce ledvin

V klinickofarmakologickych studiich s jednotlivymi davkami tadalafilu (5 mg az 20 mg) byla
systémova expozice tadalafil (AUC) ptiblizné dojnasobna u osob s lehkou (clearance kreatininu

51 az 80 ml/min) nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min)
a také u dialyzovanych osob v kone¢ném stadiu selhani ledvin. U hemodyalizovanych pacietti byla
Cmax 0 41 % vyssi ve srovnani se zdravymi subjekty. Hemodialyza zanedbatelné ovlivituje eliminaci
tadalafilu.

Porucha funkce jater

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) pfi podani davky 10 mg u pacientli s mirnou a lehkou a stredné
tézkou poruchou funkce jater (Child-Pughova klasifikace-tfida A a B) je srovnatelna s hodnotami

u zdravych jedinct. O bezpecnosti ptipravku Tadalafil Lilly u pacientt s téZkou poruchou funkce jater
(tfida C klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje; v pfipadé predepsani
ptipravku Tadalafil Lilly musi 1ékaf individualné a diisledn& zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje

o podani tadalafilu pacientim s jaterni nedostate¢nosti v davce vyssi nez 10 mg nejsou dostupné.

Pacienti s diabetem mellitem

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) u diabetikt byla ptiblizné o 19% nizsi nez AUC u zdravych
jedinct. Tento rozdil expozice nevyzaduje tipravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické data neprokézala na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podéni, genotoxicity, kancerogenity a reprodukéni toxicity zadna zvlastni rizika pro
¢loveka.
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U potkant a mysi, kterym byla podavana davka tadalafilu az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény
znamKy teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity pfipravku.

V prenatalnich a postnatalnich vyvojovych studiich u potkanii nevyvolavala davka 30 mg/kg/den
zadny vyznamny ucinek. U biezich samic potkana byla AUC pro vypoctenou volnou lé¢ivou latku
priblizn¢ 18 nasobna ve srovnani s AUC u ¢lovéka po davce 20 mg.

Nebyla zjisténa porucha fertility u samct a samic potkana. U pst, kterym byl tadalafil poddvan denné
po dobu 6 az 12 mésict v davkach 25 mg/kg/den, (tj. nejméné trojnasobné vyssi expozice [rozmezi
3,7-18,6] nez u lidi pii jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla zjisténa regrese epitelu semennych
kanalkt, ktera u nékterych pst vedla ke snizeni spermatogeneze (viz bod 5.1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsabh tablety

Monohydrat laktozy
Sodna stl kroskarmelozy
Hyproldza
Mikrokrystalicka celuloza
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Monohydrat laktozy
Hypromeléza

Triacetin

Oxid titani¢ity (E171)
Zluty oxid zelezity (E172)
Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety

Al/PVC blistr v krabi¢ce obsahujici 4 potahované tablety.

Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety

Aluminium/PVC blistr v papirové skladacce obsahujici 2, 4, 8 a 12 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1177/005

EU/1/17/1177/006

EU/1/17/1177/007

EU/1/17/1177/008

EU/1/17/1177/009

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. bfezna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Lilly S.A., Avda de la Industria 30,
Alcobendas,

28108 Madrid,

Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

° pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 2,5 mg potahované tablety
tadalafil

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktoza

Pro vice podrobnosti ¢téte pribalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

28 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou denné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/A

EU/1/17/1177/001

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tadalafil lilly 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 2,5 mg tablety
tadalafil

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5. JINE

Po
Ut
St

Ct
Pa
So
Ne
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 5 mg potahované tablety
tadalafil

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 5 mg tadalafilu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktoza

Pro vice podrobnosti ¢téte pribalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou denné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/A

EU/1/17/1177/002-004

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tadalafil lilly 5 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 5 mg tablety
tadalafil

(2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5. JINE

Po
Ut
St

Ct
Pa
So
Ne
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety
tadalafil

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 10mg tadalafilu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktoza

Pro vice podrobnosti ¢téte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

4 potahované tablety

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/A

EU/1/17/1177/005

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tadalafil lilly 10 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 10 mg tablety
tadalafil

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety
tadalafil

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Laktoza

Pro vice podrobnosti ¢téte piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahované tablety

2 potahované tablety

4 potahované tablety

8 potahovanych tablet
12 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

58



| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/A

EU/1/17/1177/006-009

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tadalafil lilly 20 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tadalafil Lilly 20 mg tablety
tadalafil

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Lilly 2,5 m% potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 u€inkti, sdélte to svému 1ékafi, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé nezadoucich ucéinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil Lilly pouzivat
Jak se ptipravek Tadalafil Lilly pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tadalafil Lilly uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANk =

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

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

Tadalafil Lilly obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patti do skupiny lé¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Tadalafil Lilly napomaha pii sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu

a umoznit tak dostatecny privod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopofeni penisu.
Netrpite-li erektilni dysfunkci, pripravek Tadalafil Lilly pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni uc¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékd na poruchu erekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Tadalafil Lilly uZivat

Neuzivejte Tadalafil Lilly, jestlize:

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

- uzivate organické nitraty v kterékoli formée nebo léky uvolniuyjici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo prokazano,
ze Tadalafil Lilly zesiluje uc¢inky téchto 1€kii. Uzivate-li nitraty v jakékoli forme nebo si tim
nejste jisty, obrat’te se na svého lékare.

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste behem uplynulych 90 dnii prod€lal infarkt
myokardu.

- jste behem uplynulych 6 mésict prodélal cévni mozkovou piihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo neléenym vysokym krevnim tlakem.

- mate nebo jste zazil ztratu zraku z diivodu nearteritické predni ischemické neuropatie zrakového
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento piipravek se pouziva k 1é€bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
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krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitort fosfodiesterazy typu 5
(PDES), jako je Tadalafil Lilly, bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich G¢inkt tohoto 1éku.
Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Tadalafil Lilly se porad’te se svym lékaiem.

Uvédomte si, Ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim
vzhledem ke zvySenym narokiim na Cinnost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému
1¢kati.

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

- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (zhoubné onemocnéni kostni dien¢).
- leukemii (zhoubné onemocnéni krve).

- deformaci pohlavniho udu.

- vazné onemocnéni jater.

- vazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je ptipravek Tadalafil Lilly u¢inny u pacientd, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom ¢asti prostaty, pii kterém byly pieruSeny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

JestliZe se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pribéhu uzivani
pripravku Tadalafil Lilly zkreslené, zastfen¢ vidéni, piestante uzivat Tadalafil Lilly a ihned vyhledejte
svého 1ékare.

U nékterych pacienttl uzivajicich tadalafil bylo zaznamenéano zhorSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
I kdyz neni znamo, zda je tato ptihoda pfimo spojena s tadalafilem, v ptipad€ nadhlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, prestaite Tadalafil Lilly uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého Iékare.

Tadalafil Lilly neni uren pro Zeny.

Déti a dospivajici
Tadalafil Lilly neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Tadalafil Lilly
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uZzivat.

Neuzivejte piipravek Tadalafil Lilly v ptipad¢, Ze uzivate nitraty.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Lilly, nebo mohou ovlivnit
ucinek piipravku Tadalafil Lilly. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1€cb¢ ptiznakt dolnich
mocovych cest, které se objevuji u muza v piipad€ nezhoubného zvétseni prostaty, tzv. benigni
hyperplazie prostaty).

- jiné piipravky uréené k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

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

- ptipravky, jako je ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni), a inhibitory
protedzy k 1é¢bé AIDS nebo infekce HIV.

- erythromycin nebo klarithromycin (antibiotika k 1€cbé bakterialnich infekci)

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky).

- rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé mykobakterialni infekce).
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- jiné piipravky k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadalafil Lilly s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grepovy dzus mtze ovlivnit, jak bude ptipravek
Tadalafil Lilly G¢inkovat a m&l by byt uzivan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého
1ékare.

Fertilita (plodnost) _ _
Pti podavani pstim doSlo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. Snizeni poctu spermii bylo '
pozorovano také u nékterych muza. Je nepravdépodobné, Ze tyto Gcinky vedou ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlésili vyskyt z&vrati. Pred fizenim dopravnich
prostiedkti nebo obsluhou strojii byste mél znat svoji reakci na tablety.

Tadalafil Lilly obsahuje laktézu
Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tadalafil Lilly obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tadalafil Lilly uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety piipravku Tadalafil Lilly jsou uréeny k vnitinimu podani pouze u muzt. Tabletu polknéte
celou s trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.

Doporucena davka je 5 mg tableta uzivana piiblizné ve stejny Cas jednou denné. V zavislosti na
odezveé mize 1ékar davku upravit na 2,5 mg. Tato davka vam bude podana ve form¢ 2,5 mg tablet.
Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly ¢astéji nez jednou denné.

Uzivani ptipravku Tadalafil Lilly jednou denné mtize byt vhodné pro muze, kteti predpokladaji
pohlavni styk dvakrat nebo vicekrat tydne.

Tadalafil Lilly uzivany jednou denné¢ Vam pfi sexualnim drazdéni umozni dosahnout erekce kdykoliv
v prubéhu 24 hodin.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékd na poruchu erekce.

Poziti alkoholu mize mit neptiznivy vliv na vasi schopnost dosdhnout erekce a miize zptsobit
prechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit Tadalafil Lilly, vyvarujte se
nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), které mtize zvysit riziko vzniku
zévrati pfi vstavani.

JestliZe jste uzil vice piripravku Tadalafil Lilly, neZ jste mél
Oznamte to svému Iékafi. Mohou se u vas vyskytnout nezddouci t€inky popsané v bodé¢ 4.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Tadalafil Lilly
Uzijte svou davku, jakmile si na ni vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil vynechanou tabletu. Neuzivejte piipravek Tadalafil Lilly vice nez jednou denné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stiedné zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, prestaiite pripravek

uzivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- alergicka reakce v€etné vyrazky (mén¢ Casta frekvence vyskytu).

- bolest na hrudi — neuZzivejte nitraty a ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc (méné Casta frekvence
vyskytu).

- priapismus - prodlouzena a piipadné i bolestiva erekce po uziti ptipravku Tadalafil Lilly (vzacna
frekvence vyskytu). V piipadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené
I¢kare.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svald, bolest rukou a nohou, zarudnuti obliceje, prekrveni
nosni sliznice a travici potize.

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

- zavrat’, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, rozmazané vidéni, bolest oci,
namahavé dychani, pfitomnost 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 kotnikl a pocit unavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- mdloby, epileptické zachvaty a pfechodnou ztrdtu paméti, otoky vicek, z€ervendni oci, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici Cervené skvrny na kiazi), krvaceni z penisu,
pritomnost krve v semenu a zvyS$ené poceni.

Zridka byly také u muzt uzivajicich Tadalafil Lilly hlaSeny infarkt myokardu a cévni mozkova
ptihoda. U vétsiny téchto muza se vyskytly srdecni problémy jiz pfed uzitim piipravku Tadalafil Lilly.

Vzéacné bylo hldSeno ¢astecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
oCich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzi uzivajicich pfipravek Tadalafil Lilly, které

nebyly pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:
migrénu, otoky obliceje, zavazné alergické reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zévaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovlivilujici prokrveni oci, nepravidelny srdecni
rytmus, anginu pectoris a nahlé umrti v disledku srdecni piihody.

- zkresleng, zasttené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
znama).

Nezadouci ucinek zavraté byl castéji hlaSen u muzt starSich 75 let uzivajicich piipravek Tadalafil
Lilly. Prijem byl casté&ji hlasen u muzi starSich 65 let uzivajicich ptipravek Tadalafil Lilly.

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich a¢inki mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tadalafil Lilly uchovavat

Uchovavejte tento piipravek 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 mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Lilly obsahuje

- Lécivou latkou je tadalafil. Jedna tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tablety: monohydrat lakt6zy, sodna sl kroskarmeldzy, hyproldza, mikrokrystalicka
celuldza, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Tadalafil Lilly obsahuje
laktozu).
Potah tablety: monohydrat lakt6zy, hypromeldza, triacetin, oxid titanicity (E171), Zluty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Tadalafil Lilly vypada a co obsahuje toto baleni
Tadalafil Lilly 2,5 mg je svétle oranzovo-zluta potahovana tableta. Ma tvar mandle a na jedné strané
oznaceni ,,C2 2. Velikost tablety je 8,58 mm na 5,23 mm.

Tadalafil Lilly 2,5 mg tablety jsou v blistrech obsahujicich 28 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registra¢niho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

Vyrobcee: Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, gpanélsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A. /N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepiaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A. /N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 68 17 280 TIf: + 4722 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab.

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCiveé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Lilly 5 mg potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 t€inkti, sdélte to svému 1ékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil Lilly pouzivat
Jak se ptipravek Tadalafil Lilly pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tadalafil Lilly uchovavat

Obsah baleni a dals$i informace

ANk =

1. Co je pripravek Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouZiva
Tadalafil Lilly obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Ptipravek Tadalafil Lilly 5 mg je pouzivany u dospélych muzi k 1écbeé:

- erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pti které nedojde pii sexualnim vzruseni ke ztopoieni

pohlavniho tdu nebo je toto ztopoieni nedostateéné pro pohlavni styk. U pFipravku Tadalafil
Lilly se prokazalo, ze vyznamné zlepSuje schopnost dosdhnout ztopofeni penisu nutné
k sexualni aktivité.

Tadalafil Lilly napomaha pfi sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu a umoznit tak dostate¢ny

ptivod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopoteni penisu. Netrpite-li erektilni

dysfunkci, ptipravek Tadalafil Lilly pro Vas neni urcen. Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly
neni ucinny bez sexualniho drazdéni. Milostna piedehra bude mit proto stejny vyznam jako bez

uzivani 1€kt na poruchu erekce.

- ptiznaki dolnich cest mocovych spojenych se stavem nazyvanym benigni hyperplazie

prostaty. Prostata se s vékem postupné zvétsuje. Piiznaky zahrnuji potiZe se zahajenim moceni,

pocit nedokonale/nedostate¢né vyprazdnéného mocového méchyie a castéjsi potiebu moceni i

v prubehu noci. Tadalafil Lilly zlepSuje krevni pritok a uvoliiuje svalstvo prostaty a mocového

méchyte, coz mlze zlepSovat ptiznaky benigni hyperplazie prostaty. Bylo prokézano, ze
pripravek Tadalafil Lilly zlepSuje ptiznaky dolnich cest mocovych jiz 1-2 tydny po zahajeni
1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Tadalafil Lilly uZivat

Neuzivejte Tadalafil Lilly, jestlize:

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

- uzivate organické nitraty v kterékoli forme€ nebo léky uvolnujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢b¢ anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”’). Bylo prokazano,
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ze Tadalafil Lilly zesiluje G¢inky téchto 1éki. Uzivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si tim
nejste jisty, obrat’te se na svého 1ékare.

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnti prodélal infarkt
myokardu.

- jste béhem uplynulych 6 mésict prodélal cévni mozkovou piihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelécenym vysokym krevnim tlakem.

- mate nebo jste zazil ztratu zraku z diivodu nearteritické predni ischemické neuropatie zrakového
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento piipravek se pouziva k 1é€be plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich srazenin). U inhibitorti fosfodiesterazy typu 5
(PDEY), jako je Tadalafil Lilly, bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich ucinki tohoto 1¢ku.
Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému 1ékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tadalafil Lilly se porad’te se svym lékarem.

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

Protoze benigni hyperplazie prostaty miize mit stejné ptiznaky jako rakovina prostaty, 1ékat vas
vySetii a vylou¢i nadorové onemocnéni prostaty pied zahajenim 1é¢by benigni hyperplazie prostaty
ptripravkem Tadalafil Lilly. Pripravek Tadalafil Lilly rakovinu prostaty neléci.

Nez zacnete uzivat tablety, informujte svého 1ékare, mate-li:

- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (zhoubné onemocnéni kostni dfené¢).
- leukémii (zhoubné onemocnéni krve).

- nebo deformaci pohlavniho udu.

- vazné onemocnénim jater.

- vazné onemocnénim ledvin.

Neni znamo, zda je ptipravek Tadalafil Lilly u¢inny u pacientt, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom ¢4sti prostaty, pii kterém byly pferuSeny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

Jestlize se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pritb¢hu uzivani
pripravku Tadalafil Lilly zkreslené, zastiené vidéni, prestanite uzivat Tadalafil Lilly a ihned vyhledejte
sveho lékare.

U nékterych pacientt uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSeni sluchu nebo néahla ztrata sluchu.

I kdyZ neni znamo, zda je tato ptihoda piimo spojena s tadalafilem, v ptipad¢ ndhlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, ptestante Tadalafil Lilly uzivat a okamzité kontaktujte svého I1ékare.

Tadalafil Lilly neni urcen pro Zeny.

Déti a dospivajici

Tadalafil Lilly neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tadalafil Lilly

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které

mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly v pfipad€, ze uzivate nitraty.
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Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Lilly, nebo mohou ovlivnit
ucinek pripravku Tadalafil Lilly. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é¢b¢é priznakt dolnich
mocovych cest, které se objevuji u muzu v pripadé nezhoubného zvétSeni prostaty, tzv. benigni
hyperplazie prostaty).

- jiné piipravky urcené k 1écbé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

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

- ptipravky, jako je ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni), a inhibitory
proteazy k 1é€bé AIDS nebo infekce HIV.

- erythromycin nebo klarithromycin (antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekci)

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky).

- rifampicin (antibiotikum k 1é€bé mykobakterialni infekce).

- jiné ptipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce.

Pripravek Tadalafil Lilly s pitim a alkoholem

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

Fertilita (plodnost)
Pti podavani psiim doslo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. SniZeni poctu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muzd. Je nepravdépodobné, ze tyto Gcinky vedou ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici piipravek v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pred fizenim dopravnich
prostiedkti nebo obsluhou stroji byste m¢l znat svoji reakci na tablety.

Tadalafil Lilly obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

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

3.  Jak se pripravek Tadalafil Lilly uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Tablety ptipravku Tadalafil Lilly jsou ur€eny k vnitfnimu poddni pouze u muza. Tabletu polknéte
celou s trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.

Poziti alkoholu miize zptisobit prechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete
uzit Tadalafil Lilly, vyvarujte se nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a vice),
které mtze zvysit riziko vzniku zavrati pfi vstavani.

Lécba erektilni dysfunkce

Doporucena davka je 5 mg tableta uzivana ptiblizné ve stejny cas jednou denné. V zavislosti na
odezveé muze 1ékat davku upravit na 2,5 mg. Tato davka vam bude podéana ve formé 2,5 mg tablet.
Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly Casté&ji nez jednou denng.
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Tadalafil Lilly uzivany jednou denné¢ Vam pii sexualnim drazdéni umozni dosahnout erekce kdykoliv
v prub&hu 24 hodin. UZivani pfipravku Tadalafil Lilly jednou denn¢ miize byt vhodné pro muze, ktefi
predpokladaji pohlavni styk dvakrat nebo vicekrat tydne.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni uc¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna pfedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékd na poruchu erekce.

Poziti alkoholu mlize mit neptiznivy vliv na vasi schopnost dosahnout erekce.

Lécba benigni hyperplazie prostaty
Davka je 5 mg tableta uzivana pfiblizn¢ ve stejny Cas jednou denné.

Také v pripadé, ze trpite benigni hyperplazii prostaty i erektilni dysfunkci, zlstava davka jedna tableta
5 mg uzivana jednou denné¢.
Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly ¢astéji nez jednou denné.

JestliZe jste uZil vice piripravku Tadalafil Lilly, neZ jste mél
Oznamte to svému Iékati. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci t€¢inky popsané v bodé¢ 4.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stfedn€ zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, prestaite piripravek

uzivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- alergicka reakce vCetn€ vyrazky (méné Casta frekvence vyskytu).

- bolest na hrudi — neuzivejte nitraty a ihned vyhledejte I€kaiskou pomoc (mén¢ Casta frekvence
vyskytu).

- priapismus - prodlouZena a ptipadné i bolestiva erekce po uziti ptipravku Tadalafil Lilly (vzacna
frekvence vyskytu). V ptipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené 1ékare.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastiené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svali, bolest rukou a nohou, zarudnuti obliceje, prekrveni
nosni sliznice a travici potize.

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

- zavrat’, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni a paleni zahy, rozmazané vidéni, bolest oci,
namahavé dychani, pfitomnost 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 kotnikli a pocit tnavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- mdloby, epileptické zachvaty a pfechodnou ztratu paméti, otoky vicek, zCervenani oci, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, kopftivka (sveédici Cervené skvrny na kizi), krvaceni z penisu,
pritomnost krve v semenu a zvyS$ené poceni.
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Ziidka byly také u muzl uzivajicich Tadalafil Lilly hlaSeny infarkt myokardu a cévni mozkova
ptihoda. U vétsiny téchto muza se vyskytly srdecni problémy jiz pfed uZzitim piipravku Tadalafil Lilly.

Vzacné bylo hlaSeno Castecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
ocich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzi uzivajicich ptipravek Tadalafil Lilly, které

nebyly pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky obliceje, zavazné alergické reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni o¢i, nepravidelny srde¢ni
rytmus, anginu pectoris a nahlé imrti v disledku srde¢ni ptihody.

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

Nezadouci ucinek zavraté byl castéji hlaSen u muzi starSich 75 let uzivajicich ptipravek Tadalafil
Lilly. PrGijem byl castéji hlaSen u muzt starSich 65 let uzivajicich pfipravek Tadalafil Lilly.

Hlaseni neZzadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii mtzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tadalafil Lilly uchovavat

Uchovavejte tento piipravek 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 mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté
nad 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Lilly obsahuje

- Lécivou latkou je tadalafil. Jedna tableta piipravku obsahuje 5 mg tadalafilu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tablety: monohydrat laktdzy, sodna stl kroskarmeldzy, hyproldza, mikrokrystalicka
celuldza, natrium-laurylsulfat, magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Tadalafil Lilly obsahuje
laktozu®).
Potah tablety: monohydrat lakt6zy, hypromel6za, triacetin, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Tadalafil Lilly vypada a co obsahuje toto baleni
Tadalafil Lilly 5 mg je svétle Zlutd potahovand tableta. M4 tvar mandle a na jedné stran€ oznaceni ,,C 5.

Velikost tablety je 9,59 mm na 5,85 mm.

Tadalafil Lilly 5 mg tablety jsou v blistrech obsahujicich 14, 28 nebo 84 tablet.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registracniho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Vyrobee: Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanélsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: +420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222
Eesti

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 68 17 280
EA0LGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly, S.A.

Tel: + 34 91 663 5000
France

Lilly France

Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.
Tel: +353-(0) 1 661 4377
Island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Ttalia S.p.A.

Tel: + 39- 055 42571
Kvmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Lietuva

Eli Lilly Lietuva

Tel. +370 (5) 2649600
Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Norge

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 440 33 00
Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351-21-4126600
Roménia

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab.
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: +46-(0) 8 737 88 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCiveé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Lilly 10 mg potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 u€inkti, sdélte to svému I1¢kati, nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil Lilly pouzivat
Jak se ptipravek Tadalafil Lilly pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tadalafil Lilly uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

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

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

Tadalafil Lilly obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patti do skupiny lé¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Tadalafil Lilly napomaha pii sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu

a umoznit tak dostatecny privod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepSené ztopofeni penisu.
Netrpite-li erektilni dysfunkci, pripravek Tadalafil Lilly pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni uc¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékd na poruchu erekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Tadalafil Lilly uZivat

Neuzivejte Tadalafil Lilly, jestlize:

- jste alergicky (precitlivély) na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- uzivate organické nitraty v které¢koli formée nebo léky uvolfiyjici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢be anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”’). Bylo prokazano,
ze Tadalafil Lilly zesiluje uc¢inky téchto 1éki. Uzivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si tim
nejste jisty, obrat’te se na svého lékare.

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnt prodélal infarkt
myokardu.

- jste behem uplynulych 6 mésict prodélal cévni mozkovou piihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo neléenym vysokym krevnim tlakem.

— mate nebo jste zazil ztratu zraku z diitvodu nearteritické predni ischemické neuropatie zrakového
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento piipravek se pouziva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
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krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitort fosfodiesterazy typu 5
(PDES), jako je Tadalafil Lilly, bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich G¢inkt tohoto 1éku.
Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékari.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Tadalafil Lilly se porad’te se svym lékafem.

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

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

- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (zhoubné onemocnéni kostni dien¢).
- leukémii (zhoubné onemocnéni krve).

- deformaci pohlavniho tudu.

- vazné onemocnéni jater.

- vazné onemocnéni ledvin.

Neni zndmo, zda je ptfipravek Tadalafil Lilly ti€inny u pacientd, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom ¢asti prostaty, pii kterém byly pieruSeny nervy prostaty (radikalni
nervy nesetfici odstranéni prostaty).

JestliZe se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pribéhu uzivani
pripravku Tadalafil Lilly zkreslené, zastfen¢ vidéni, piestante uzivat Tadalafil Lilly a ihned vyhledejte
svého 1ékare.

U nékterych pacienttl uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
I kdyz neni znamo, zda je tato ptihoda piimo spojena s tadalafilem, v ptipad€ nahlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, prestate Tadalafil Lilly uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare.

Tadalafil Lilly neni uren pro Zeny.

Déti a dospivajici
Tadalafil Lilly neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Tadalafil Lilly
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uZzivat.

Neuzivejte piipravek Tadalafil Lilly v ptipad¢, Ze uzivate nitraty.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Lilly, nebo mohou ovlivnit
ucinek piipravku Tadalafil Lilly. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1€cb¢ priznakt dolnich
mocovych cest, které se objevuji u muza v piipad€ nezhoubného zvétseni prostaty, tzv. benigni
hyperplazie prostaty).

- jiné piipravky uréené k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

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

- ptipravky, jako je ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é€bé plisiiovych onemocnéni), a inhibitory
protedzy k 1é¢bé AIDS nebo infekce HIV.

- erythromycin nebo klarithromycin (antibiotika k 1€cbé bakterialnich infekci)

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky).

- rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé mykobakterialni infekce),.

76



- jiné piipravky k 1é¢€b¢ erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadalafil Lilly s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grepovy dzus mtze ovlivnit, jak bude ptipravek
Tadalafil Lilly u¢inkovat a m¢l by byt uzivan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého
1¢kare.

Fertilita (plodnost)
Pfi podavani psiim doslo k redukei tvorby spermatu ve varlatech. SniZzeni po¢tu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muza. Je nepravdépodobné, Ze tyto Gcinky vedou ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlésili vyskyt z&vrati. Ped fizenim dopravnich
prostiedkiti nebo obsluhou strojii byste mél znat svoji reakci na tablety.

Tadalafil Lilly obsahuje laktézu
Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnésite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Tadalafil Lilly uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety piipravku Tadalafil Lilly jsou uréeny k vnitinimu podani pouze u muzt. Tabletu spolknéte
celou s trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.

Doporucena pocatecni davka je jedna 10 mg tableta pfed pohlavnim stykem. Je-li Gi¢inek této davky
prilis slaby, mtize vas 1ékar zvysit davku na 20 mg.

Tadalafil Lilly miiZete uZzit nejpozdéji 30 minut pred pohlavnim stykem. Tadalafil Lilly mtze byt stale
ucinny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly ¢astéji nez jednou denné. Tadalafil Lilly 10 mg a 20 mg je urcen
k uziti pted predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouziti.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostné ptfedehra bude

rrrrrr

Poziti alkoholu miZze mit neptiznivy vliv na vasi schopnost dosdhnout erekce a miize zptsobit
prechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit Tadalafil Lilly, vyvarujte se
nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), které mtize zvysit riziko vzniku
zavrati pfi vstavani.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tadalafil Lilly, nez jste mél
Oznamte to svému lékati. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci ¢inky popsané v bodé¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci G€inky byvaji obvykle mirné az sttedn¢ zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, prestaite piripravek

uZivat a ihned vyhledejte lékaiskou pomoc:

- alergicka reakce v€etné vyrazky (mén¢ Casta frekvence vyskytu).

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

- priapismus - prodlouzena a ptipadné i bolestiva erekce po uziti ptipravku Tadalafil Lilly (vzacna
frekvence vyskytu). V pfipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené
I¢kare.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svald, bolest rukou a nohou, zarudnuti obliceje, prekrveni
nosni sliznice a travici potize.

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

- zévraté, bolest zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, rozmazané vidéni, bolest oci,
namahavé dychani, pfitomnost 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 kotnikl a pocit tnavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- mdloby, epileptické zachvaty a pfechodnou ztratu paméti, otoky vicek, zCervendni oci, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, koptivka (svédici Cervené skvrny na kiizi), krvaceni z penisu,
pritomnost krve v semenu a zvysSené poceni.

Ztidka byly také u muzt uzivajicich Tadalafil Lilly hlaSeny infarkt myokardu a cévni mozkova
ptihoda. U vétsiny téchto muza se vyskytly srdecni problémy jiz pred uzitim piipravku Tadalafil Lilly.

Vzéacné bylo hldSeno ¢astecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
o¢ich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzl uzivajicich ptipravek Tadalafil Lilly, které

nebyly pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky obliceje, zavazné alergické reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni o¢i, nepravidelny srdecni
rytmus, anginu pectoris a ndhlé amrti v dtsledku srde¢ni ptihody.

- zkresleng, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
zZnama).

Nezadouci ucinek zavraté byl Castéji hlasen u muzi starSich 75 let uzivajicich pripravek Tadalafil
Lilly. Prtijem byl castéji hlasen u muzt starSich 65 let uzivajicich pfipravek Tadalafil Lilly.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

78


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Lilly obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tablety: monohydrat lakt6zy, sodna st kroskarmeldzy, hyproldza, mikrokrystalicka
celuldza, natrium-laurylsulfat, magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Tadalafil Lilly obsahuje
laktozu).
Potah tablety: monohydrat lakt6zy, hypromel6za, triacetin, oxid titanicity (E171), Zluty oxid
zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Tadalafil Lilly vypada a co obsahuje toto baleni
Tadalafil Lilly 10 mg je svétle zluta potahovana tableta. Ma tvar mandle a najedné strané
oznaceni ,,C10%. Velikost tablety je 10,81 mm na 6,59 mm.

Tadalafil Lilly 10 mg tablety jsou v blistrech obsahujicich 4 tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel registra¢niho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

Vyrobee: Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanélsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Terr. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 68 17 280 TIf: +47 22 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab.

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/ www.ema.europa.cu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tadalafil Lilly 20 mg potahované tablety
tadalafil

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diulezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 u€inkti, sdélte to svému 1ékati, nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tadalafil Lilly pouzivat
Jak se ptipravek Tadalafil Lilly pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tadalafil Lilly uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

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

Tadalafil Lilly je 1¢k uzivany u dospélych muza k 1é¢bé erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pii
které nedojde pii sexualnim vzruseni ke ztopofeni pohlavniho udu nebo je toto ztopotfeni nedostatecné
pro pohlavni styk. U piipravku Tadalafil Lilly se prokazalo, ze vyznamné zlepsuje schopnost
dosahnout ztopofeni penisu nutné k sexualni aktivite.

Tadalafil Lilly obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Tadalafil Lilly napomaha pii sexudlnim drazdéni uvolnit cévy penisu

a umoznit tak dostatecny pfivod krve do pohlavniho udu. Vysledkem je zlepsené ztopoteni penisu.
Netrpite-li erektilni dysfunkei, ptipravek Tadalafil Lilly pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostna ptedehra bude
mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1ékl na poruchu erekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Tadalafil Lilly uZivat
Neuzivejte Tadalafil Lilly, jestliZe:

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

- uzivate organické nitraty v které¢koli forme nebo 1éky uvoliiujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.
Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢bé anginy pectoris (,,bolesti na hrudi”). Bylo prokazano,
ze Tadalafil Lilly zesiluje u€inky téchto 1ékid. Uzivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si tim
nejste jisty, obrat'te se na svého l¢kare.

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnt prodélal infarkt
myokardu.

- jste béhem uplynulych 6 mésict prodélal cévni mozkovou piihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo neléCenym vysokym krevnim tlakem.

- mate nebo jste zazil ztratu zraku z ditvodu nearteritické pfedni ischemické neuropatie zrakového
nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka*.

- uzivate riocigvat. Tento piipravek se pouziva k 1é¢be plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
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krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitort fosfodiesterazy typu 5
(PDES), jako je Tadalafil Lilly, bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich G¢inkt tohoto 1éku.
Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Tadalafil Lilly se porad’te se svym lékafem.

Uvédomte si, Ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim
vzhledem ke zvySenym narokiim na Cinnost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému
1¢kati.

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

- srpkovitou anemii (porucha cervenych krvinek).

- mnohocetny myelom (zhoubné onemocnéni kostni dfenc¢).
- leukémii (zhoubné onemocnéni krve).

- deformaci pohlavniho tdu.

- vazné onemocnéni jater.

- vazné onemocnéni ledvin.

Neni znamo, zda je ptipravek Tadalafil Lilly u¢inny u pacientd, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom ¢asti prostaty, pii kterém byly pieruSeny nervy prostaty (radikalni
nervy neSetfici odstranéni prostaty).

JestliZe se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pribéhu uzivani
pripravku Tadalafil Lilly zkreslené, zastfené vidéni, piestarite uzivat Tadalafil Lilly a ihned vyhledejte
svého 1ékare.

U nékterych pacientli uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorsSeni sluchu nebo nahla ztrata sluchu.
I kdyz neni znamo, zda je tato ptihoda piimo spojena s tadalafilem, v ptipad€ nadhlého zhorSeni nebo
ztraty sluchu, prestante Tadalafil Lilly uzivat a okamzit¢ kontaktujte svého Iékare.

Tadalafil Lilly neni uren pro Zeny.

Déti a dospivajici
Tadalafil Lilly neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tadalafil Lilly
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uZzivat.

Neuzivejte piipravek Tadalafil Lilly v ptipad¢, Ze uzivate nitraty.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou byt ovlivnény piipravkem Tadalafil Lilly, nebo mohou ovlivnit
ucinek piipravku Tadalafil Lilly. Informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é¢bé ptiznakt dolnich
mocovych cest, které se objevuji u muza v piipad€ nezhoubného zvétSeni prostaty, tzv. benigni
hyperplazie prostaty).

- jiné piipravky uréené k 1é€bé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

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

- ptipravky, jako je ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni), a inhibitory
protedzy k 1é¢bé AIDS nebo infekce HIV.

- erythromycin nebo klarithromycin (antibiotika k 1€cb¢ bakterialnich infekci)

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (protikiecové ptipravky).

- rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé mykobakterialni infekce).
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- jiné piipravky k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce.

Piipravek Tadalafil Lilly s pitim a alkoholem

Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grepovy dzus mtize ovlivnit, jak bude ptipravek
Tadalafil Lilly u¢inkovat a m¢l by byt uzivan se zvySenou opatrnosti. Dalsi informace ziskate u svého
1¢kare.

Fertilita (plodnost)
Pfi podavani psiim doslo k redukei tvorby spermatu ve varlatech. SniZzeni po¢tu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muza. Je nepravdépodobné, Ze tyto Gcinky vedou ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nékteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlésili vyskyt z&vrati. Ped fizenim dopravnich
prostiedkti nebo obsluhou strojii byste mél znat svoji reakci na tablety.

Tadalafil Lilly obsahuje laktézu
Pokud Vam lékart sd¢lil, ze nesnésite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Tadalafil Lilly uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety piipravku Tadalafil Lilly jsou uréeny k vnitinimu podani pouze u muzt. Tabletu polknéte
celou s trochou vody. Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle.

Doporucena pocatecni davka je jedna 10 mg tableta pted pohlavnim stykem. Vas 1ékaf se nicméné
rozhodl, Ze doporu¢ena davka 10 mg je prilis slaba a predepsal Vam k uzivani tablety 20 mg.

Tadalafil Lilly mtizete uzit nejpozdéji 30 minut pred pohlavnim stykem. Tadalafil Lilly mtze byt stale
ucinny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Neuzivejte ptipravek Tadalafil Lilly ¢astéji nez jednou denné. Tadalafil Lilly 10 mg a 20 mg je urcen
k uziti pted predpokladanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouziti.

Je nutno poznamenat, ze Tadalafil Lilly neni u¢inny bez sexualniho drazdéni. Milostné ptfedehra bude

rrrrrr

Poziti alkoholu miZze mit neptiznivy vliv na vasi schopnost dosdhnout erekce a miize zptsobit
prechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit Tadalafil Lilly, vyvarujte se
nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08 % a vice), které mtize zvysit riziko vzniku
zavrati pfi vstavani.

JestliZe jste uzil vice piipravku Tadalafil Lilly, nez jste mél
Oznamte to svému l1ékati. Mohou se u vas vyskytnout nezadouci ¢inky popsané v bodé¢ 4.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci G€inky byvaji obvykle mirné az sttedn¢ zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, prestaite piripravek

uzivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- alergicka reakce v€etné vyrazky (mén¢ Casta frekvence vyskytu).

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

- priapismus - prodlouzena a piipadné i bolestiva erekce po uziti ptipravku Tadalafil Lilly (vzacna
frekvence vyskytu). V pfipad¢ erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené
1¢kare.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastfené, rozmazané centralni vidéni
nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni znama).

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

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

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

- zéavrat’, bolest zaludku, rozmazané vidéni, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy, bolest oci,
namahavé dychani, pfitomnost 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 kotnikl a pocit unavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- mdloby, epileptické zachvaty a pfechodnou ztratu paméti, otoky vicek, z€ervendni oci, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu, kopftivka (svédici Cervené skvrny na kiizi), krvaceni z penisu,
pritomnost krve v semenu, zvySené poceni.

Ztidka byly také u muzt uzivajicich Tadalafil Lilly hlaSeny infarkt myokardu a cévni mozkova
ptihoda. U vétsiny téchto muza se vyskytly srdecni problémy jiz pred uzitim piipravku Tadalafil Lilly.

Vzéacné bylo hldSeno ¢astecné, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo na obou
ocich.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci ucinky hlasené u muzi uzivajicich ptipravek, které nebyly

pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky obliceje, zavazné alergické reakce zptisobujici otékani obliceje nebo hrdla,
zavaznou kozni vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni o¢i, nepravidelny srdecni
rytmus, anginu pectoris a ndhlé amrti v dtsledku srde¢ni ptihody.

- zkresleng, zastfené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni vidéni (frekvence neni
zZnama).

Nezadouci ucinek zavraté a prijem byl ¢astéji hlaSen u muzi starSich 75 let uzivajicich piipravek
Tadalafil Lilly. Prijem byl ¢ast&ji hldSen u muza starSich 65 let uzivajicich ptipravek Tadalafil Lilly.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii muzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Tadalafil Lilly uchovavat

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tadalafil Lilly obsahuje

- Lécivou latkou je tadalafil. Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

- Pomocné latky jsou:
Obsah tablety: monohydrat laktdzy, sodna stl kroskarmelozy, hyproldza, mikrokrystalicka
celuldza, natrium-laurylsulfat, magnesium-stearat (viz bod 2 ,,Tadalafil Lilly obsahuje
laktozu®).
Potah tablety: monohydrat laktdzy, hypromeloza, triacetin, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid
zelezity (E172), mastek.

Jak pripravek Tadalafil Lilly vypada a co obsahuje toto baleni

Tadalafil Lilly 20 mg je zluta potahovana tableta. M4 tvar mandle a na jedné strané oznaceni ,,C20%.
Velikost tablety je 12,09 mm na 7,37 mm.

Tablety jsou v blistrech obsahujicich 2, 4, 8 nebo 12 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel registra¢niho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

Vyrobee: Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanélsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A /N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepiaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 68 17 280 TIf: + 4722 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Siimi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab.

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCiveé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpec¢nosti (PSUR) tadalafilu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram:

Vzhledem k tdajim o centralni serdzni chorioretinopatii dostupnym z literatury a spontannich hlaseni
véetn€ nekterych ptipadl s blizkou casovou souvislosti a pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, a
dale s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku, vybor PRAC souhlasi, Ze centralni ser6zni

chorioretinopatie mize mit souvislost s tadalafilem. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
ptipravcich obsahujicich tadalafil maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zakladé¢ védeckych zaveri tykajicich se tadalafilu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosi a rizik 1éCivych pripravkii obsahujicich tadalafil ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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