PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 2,5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 29,74 mg laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Bledozlta, filmom obalend, okrahla, obojstranne vypukla tableta (5,1 £ 0,3 mm) oznacena ,,M* na
jednej strane tablety a ,,TL nad 1 na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov.

Na dosiahnutie u¢inku tadalafilu je potrebna sexualna stimulacia.

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u zien.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli muzi

Vo vseobecnosti, odporuc¢ana davka je 10 mg, uzita pred oakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu
na prijem potravy.

U pacientov, u ktorych tadalafil v davke 10 mg nevedie k o¢akavanému i¢inku, sa moze pouzit’ davka
20 mg.

Liek sa moze uzit’ asponi 30 mintit pred pohlavnou aktivitou.

Maximalne davkovanie je jedenkrat denne.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je uréeny na uzivanie pred o¢akavanou sexudlnou aktivitou a neodporuca sa
na trvalé kazdodenné uZzivanie.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada Casté uzivanie Tadalafilu Mylan (t.j. asponi dvakrat tyzdenne)
mozno bude vhodné zvazit davkovanie s najniz§ou davkou Tadalafilu Mylan jedenkrat denne, na
zaklade rozhodnutia pacienta a zvaZenia lekara.

U tychto pacientov sa odporuca davka 5 mg jedenkrat denne v priblizne rovnakom Case. Davku je
mozné znizit' na 2,5 mg jedenkrat denne podl'a znaSanlivosti pacienta.



Vhodnost” kontinualneho pouZzivania jedenkrat denne sa ma pravidelne prehodnocovat.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi muzi
U star$ich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Muzi s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s l'ahkou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna ziadna Gprava
davky. Pre pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek je maximalna odporacana davka 10 mg.
Davkovanie tadalafilu jedenkrat denne sa neodporaca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obli¢iek (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Muzi s poruchou funkcie pecene

Odporuacana davka tadalafilu je 10 mg uzita pred oakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu na
prijem potravy. O bezpecnosti pouzitia Tadalafilu u pacientov so zdvaznou poruchou pecene (trieda C
Childovej-Pughove;j klasifikacie) su dostupné iba obmedzené klinické idaje; v pripade predpisania
musi predpisujtci lekar individudlne a dosledne zvazit’ pomer prinosu a rizika. O podavani vyssich
davok tadalafilu ako 10 mg pacientom s poruchou funkcie pecene nie st dostupné ziadne udaje.
Davkovanie jedenkrat denne sa nehodnotilo u pacientov s poruchou funkcie pecene, preto v pripade
predpisania lieku, musi lekar individudlne a dosledne zvazit’ pomer prinosu a rizika (pozri Casti 4.4
as.2).

Muzi s diabetom
U muzov s diabetom nie je potrebna ziadna tiprava davky.

Pediatricka populacia

......

Sposob podavania

Tadalafil Mylan je dostupny vo forme 2,5 mg, 5 mg, 10 mg a 20 mg filmom obalenych tabliet na
peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

V klinickych $tadiach sa zistilo, Ze tadalafil zosiliiuje hypotenzivne u€inky nitratov. To
pravdepodobne vyplyva z kombinovanych ucinkov nitratov a tadalafilu na metabolicku drahu oxidu
dusnatého/cGMP.

Z toho dévodu je kontraindikované podavanie tadalafilu pacientom uZzivajicim organické nitraty v
akejkol'vek forme (pozri Cast’ 4.5).

Tadalafil sa nesmie pouzivat' u muzov so srdcovym ochorenim, pre ktorych sa sexudlna aktivita
neodporuca.

Potencialne kardialne riziko sexualnej aktivity pacientov s kardiovaskularnym ochorenim zvazi
osetrujuci lekar.

Nasledujuce skupiny pacientov s kardiovaskularnym ochorenim neboli zahrnuté v klinickych stadiach,

a preto je u nich pouzitie tadalafilu kontraindikované:

- pacienti s infarktom myokardu pocas poslednych 90 dni,

- pacienti s nestabilnou anginou pectoris alebo anginou pectoris, ktora sa prejavuje pocas
pohlavného styku,

- pacienti so zlyhanim srdca NYHA 2 alebo vac¢sim pocas poslednych 6 mesiacov,



- pacienti s nelieCenymi arytmiami, hypotenziou (< 90/50 mm Hg) alebo nelie¢enou
hypertenziou,
- pacienti s mozgovou prihodou pocas poslednych 6 mesiacov.

Tadalafil je kontraindikovany u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v dosledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda stvisela alebo nesuvisela s predchadzajucou
expoziciou inhibitoru PDES5 (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné podanie PDES inhibitorov, vratane tadalafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je napr.
riociguat, je kontraindikované, pretoze moze viest’ k symptomatickej hypotenzii (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred lie¢bou Tadalafilom Mylan

Pri diagnostike erektilnej dysfunkcie je potrebné pred zvaZzenim farmakologickej liecby zohl'adnit
anamnézu a vysledky lekarskej prehliadky a urcit’ potencidlne skryté pric¢iny.

Pred zacatim akejkol'vek liecby erektilnej dysfunkcie by lekari mali zvazit' kardiovaskularny stav
svojich pacientov, pretoze v suvislosti so sexualnou aktivitou existuje uréity stupen kardialneho rizika.
Tadalafil ma vazodilatacné vlastnosti, ktoré sposobujil mierne a prechodné znizenie krvného tlaku
(pozri Cast’ 5.1), a ako taky potencuje hypotenzivny Gcinok nitratov (pozri Cast’ 4.3).

V ramci vysetrenia erektilnej dysfunkcie je potrebné diagnostikovat jej mozné priciny, priCom
prislusna liecba sa stanovi az po dostatocnom lekarskom vysetreni. Nie je zname, ¢i je tadalafil G¢inny
u pacientov, ktori sa podrobili operaénému zakroku v panvovej oblasti alebo radikalnej
prostatektomii.

Kardiovaskularne udalosti

V postmarketingovom sledovani a/alebo v klinickych stadiach boli hlasené zavazné kardiovaskularne
udalosti, vratane infarktu myokardu, nahlej srdcovej smrti, nestabilnej anginy pectoris, ventrikularnej
arytmie, mozgovej prihody, tranzitérnych ischemickych atakov, bolesti na hrudniku, palpitacii a
tachykardii. Vac$ina pacientov, u ktorych boli tieto udalosti hlasené, vykazovali uz predtym
pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov. Neda sa vSak definitivne uréit’, ¢i boli hlasené
udalosti v priamej sivislosti s tymito rizikovymi faktormi, s tadalafilom, so sexualnou aktivitou alebo
s kombinaciou tychto ¢i d’alsich faktorov.

U pacientov uZzivajucich siicasne antihypertenzivne liecky moze tadalafil vyvolat’ znizenie krvného
tlaku. Na zaciatku liecby tadalafilom jedenkrat denne je potrebné klinické zvazenie pripadnej upravy
davky antihypertenzivnej terapie.

U pacientov uZzivajucich alfal blokatory moze stiCasné podanie tadalafilu viest’ u niektorych pacientov
k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.5). Kombindacia tadalafilu s doxazosinom sa neodporuca.

Zrak

V stvislosti s uzitim tadalafilu a ostatnych inhibitorov PDES5 boli hlasené poruchy zraku a pripady
NAION. Analyzy sledovanych udajov naznacuju zvysené riziko aktitneho NAION u muzov s
erektilnou dysfunkciou v désledku vystavenia sa tadalafilu alebo inym PDES5 inhibitorom. Ked'Ze sa to
moze tykat’ vSetkych pacientov vystavenych tadalafilu, pacient ma byt pouceny, aby v pripade nahlej
poruchy videnia prestal uzivat’ Tadalafil Mylan a ihned’ sa poradil s lekarom (pozri ¢ast 4.3).



ZhorSenie alebo nahla strata sluchu

Po uziti tadalafilu sa zaznamenali pripady nahlej straty sluchu. Hoci v niektorych pripadoch boli
pritomné iné rizikové faktory (ako su vek, diabetes, hypertenzia a strata sluchu v anamnéze), v pripade
nahleho zhorSenia alebo straty sluchu maju byt pacienti pouceni, aby prestali uzivat’ tadalafil a
vyhladali okamzit zdravotnt starostlivost.

Poruchy funkcie obli¢iek a peene

Z dovodu zvysenej expozicie tadalafilu (AUC), obmedzene;j klinickej skiisenosti a nedostatocne;j
schopnosti ovplyviiovat’ klirens dialyzou, davkovanie tadalafilu jedenkrat denne sa neodportica u
pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

O bezpecnosti pouzitia Tadalafilu Mylan jedenkrat denne u pacientov so zavaznou hepatalnou
insuficienciou (trieda C Childovej-Pughovej klasifikacie) st dostupné iba obmedzené klinické udaje.
Davkovanie jedenkrat denne sa nehodnotilo u pacientov s hepatalnou insuficienciou. V pripade
predpisania Tadalafilu Mylan, musi lekar individualne a désledne zvazit' pomer prinosu a rizika.

Priapizmus a anatomicka deformécia penisu

Pacientov, u ktorych trva erekcia 4 hodiny a viac, je potrebné poucit’ o nutnosti okamzitého
vyhladania lekara. Ak neddjde k okamzitej liecbe priapizmu, méze dojst’ k poskodeniu tkaniva penisu
a k trvalej strate potencie.

Tadalafil je potrebné uzivat’ s opatrnostou u pacientov s anatomickymi deformaciami penisu (ako je
angulacia, fibroza kavernoznych telies alebo Peyronieho choroba) alebo u pacientov trpiacich
ochoreniami, ktoré mozu predisponovat’ ku vzniku priapizmu (ako je kosacikova anémia,
mnohopocetny myelom alebo leukémia).

Pouzitie s inhibitormi CYP3A4

Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani tadalafilu pacientom uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, sakvinavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin), ked’ze bola v kombindcii s tymito
liekmi pozorovana zvySena systémova expozicia tadalafilu (AUC) (pozri ast’ 4.5).

Tadalafil a iné lieky na lieCbu erektilnej dysfunkcie

Bezpecnost’ a t¢innost’ kombinovanej liecby tadalafilom a inymi PDES inhibitormi alebo inymi
liekmi na liecbu erektilnej dysfunkcie nebola preskiimana. Poucte pacientov, aby neuzivali Tadalafil
Mylan v takychto kombinaciach.

Obsah laktozy

Tadalafil Mylan obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmua uzivat
tento liek.

Obsah sodika

Tadalafil Mylan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie
Ako je popisané nizsie, interakéné Studie boli vykonané s davkami 10 mg a/alebo 20 mg tadalafilu. Na
zaklade tych interak¢énych studii, kde bola pouzita iba davka 10 mg tadalafilu, sa nedaju uplne vylacit

klinicky relevantné interakcie pri vy$s§om davkovani.

Vplyv inych lie€iv na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil sa metabolizuje hlavne prostrednictvom CYP3A4. Selektivny inhibitor CYP3A4
ketokonazol (200 mg denne) zvysil expoziciu (AUC) tadalafilu (10 mg) 2-nasobne a Cmax o 15% v
porovnani s hodnotami AUC a Cmax pre samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denne) zvysil
expoziciu (AUC) tadalafilu (20 mg) 4-nasobne a Cmax o 22%. Inhibitor protedzy ritonavir (200 mg
2krat denne), ktory je inhibitorom CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expoziciu (AUC)
tadalafilu (20 mg) 2-nasobne bez zmeny Cmax. Hoci $pecifické interakcie neboli skimané, ostatné
inhibitory proteazy, ako je sakvinavir a iné inhibitory CYP3A4, ako su erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol a grapefruitova §tava sa spolu s tadalafilom maju pouzivat’ opatrne, pretoze je mozné
predpokladat’, Ze by mohli zvySovat’ plazmatické koncentracie tadalafilu (pozri Cast’ 4.4).
Nasledkom toho sa moze zvysit’ vyskyt neziaducich reakcii popisanych v Casti 4.8.

Transportné proteiny

Uloha transportnych proteinov (napr. p-glykoproteinu) pri distribucii tadalafilu nie je znama.
Aj tak vSak existuje potencial lieckovych interakcii sprostredkovanych inhibiciou transportnych
proteinov.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, ktory je induktorom CYP3 A4, znizil hodnotu AUC tadalafilu o 88% v porovnani s
hodnotami AUC po podani samotného tadalafilu (10 mg). Predpoklada sa, Ze tato zniZzena expozicia
znizi u€inok tadalafilu, rozsah zniZenia ucinku nie je znamy. Iné induktory CYP3A4 , ako su
fenobarbital, fenytoin a karbamazepin mézu taktiez znizit' plazmatické koncentracie tadalafilu.

Vplyv tadalafilu na iné lieky

Nitraty

V klinickych $tadiach sa zistilo, ze tadalafil (5, 10 a 20 mg) zosilfiuje hypotenzivne U¢inky nitratov. Z
toho dovodu je kontraindikované podavanie tadalafilu pacientom, ktori uzivaja organicky nitrat v
akejkol'vek forme (pozri ¢ast’ 4.3). Podl'a vysledkov klinickej $tadie, v ktorej 150 jednotlivcov uzivalo
po dobu 7 dni v réznych casoch dennti ddvku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingvalneho nitroglycerinu
bolo zistené, ze interakcia pretrvavala po dobu dlhsiu ako 24 hodin, ale nebola uz zaznamenana po
uplynuti 48 hodin od poslednej davky tadalafilu. U pacienta uzivajiceho akiukol'vek davku tadalafilu
(2,5 mg-20 mg), kde sa v zivot ohrozujucej situacii javi podanie nitratov z medicinského hl'adiska
nevyhnutné, by malo pred podanim nitratov uplynut’ od uZzitia poslednej davky tadalafilu aspon

48 hodin. Za tychto okolnosti je mozné nitraty aplikovat’ iba pod priamym lekarskym dohl'adom a za
nalezitého monitorovania hemodynamickych funkcii.

Antihypertenziva (vratane blokatorov kalciového kandla)

Stcasné podanie doxazosinu (4 a 8 mg denne) a tadalafilu (5 mg denna davka a 20 mg ako
jednorazova davka) signifikantne zvySuje hypotenzivny u¢inok tohto alfa-blokatora. Tento ucinok trva
aspon dvanast’ hodin a méze byt symptomaticky vratane synkopy. Preto sa tito kombinacia
neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4).

V interakénych $tudidch vykonanych s limitovanym poc¢tom zdravych dobrovol'nikov neboli tieto
ucinky hlasené pri alfuzosine alebo tamsulozine. Avs§ak pozornost’ treba venovat pri pouzivani
tadalafilu u pacientov lieCenych alfa-blokatormi a najma u starSich osob. Liecbu treba zacat’ s
minimalnou davkou a postupne upravit’.



V klinicko-farmakologickych stadiach sa skumala schopnost’ tadalafilu zosilnit’ hypotenzivne G¢inky
antihypertenzivnych liekov. Skiimal sa pritom vplyv na hlavné skupiny antihypertenzivnych liekov,
vratane blokatorov kalciového kanala (amlodipin), inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin
(enalapril), blokatorov beta-adrenergnych receptorov (metoprolol), tiazidovych diuretik
(bendrofluazid) a blokatorov receptorov angiotenzinu II (rozlicné typy a davky, podavané samostatne
alebo v kombinacii s tiazidmi, blokatormi kalciového kanala, beta-blokatormi a/alebo alfa-
blokatormi). Tadalafil (v davke 10 mg, okrem $tidii s blokatormi receptorov angiotenzinu Il a
amlodipinom, v ktorych sa pouzila ddvka 20 mg) nemal klinicky vyznamné interakcie so Ziadnym
liekom z tychto skupin. V inej klinickofarmakologickej §tadii bol skimany tadalafil (20 mg) v
kombinécii s az 4 triedami antihypertenziv. U jednotlivcov uZivajucich pocetné antihypertenziva boli
zmeny krvného tlaku pri ambulantnych kontrolach vo vztahu k stupiiu kompenzacie hypertenzie.
Utastnici tadie, ktorych hypertenzia bola dobre kontrolovana terapiou, vykazovali iba minimalny
pokles krvného tlaku, podobny zniZeniu pozorovanému u zdravych osob. U jednotlivcov v stadii,
ktorych krvny tlak nebol kontrolovany terapiou, bolo pozorované vicsie znizenie krvného tlaku, ktoré
vSak u vacsiny jednotlivcov nebolo spojené s priznakmi hypotenzie. U pacientov, ktori subezne
pouzivaju antihypertenzivne lieky, moze tadalafil v davke 20 mg spdsobit’ znizenie krvného tlaku,
ktoré je (s vynimkou alfa-blokatorov, pozri vyssie) v§eobecne mierne a nie je pravdepodobné, ze bude
klinicky vyznamné. Pri analyze udajov ziskanych v klinickych stadiach II1. fazy sa taktiez nezistili
ziadne rozdiely neziaducich G¢inkov medzi pacientmi uzivajicimi tadalafil v kombinacii s
antihypertenzivnymi liekmi alebo bez nich. Pacienti, ktori uzivaju antihypertenzivne lieky, by vSak
mali byt primerane upozorneni na mozné znizenie krvného tlaku.

Riociguat

Predklinické stadie ukazali aditivny systémovy ucinok znizujuci krvny tlak, ked’ sa inhibitory PDES
podavali sucasne s riociguatom. Klinické stadie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje hypotenzivne
ucinky inhibitorov PDES. V skti§anej populacii nebol najdeny ziadny dokaz o priaznivom klinickom
ucinku spominanej kombinacie. Sic¢asné uzivanie riociguatu s PDES inhibitormi, vratane tadalafilu, je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktdzy

V klinickom skusani, kde sa porovnaval G¢inok tadalafilu 5 mg v sibeznom podévani s finasteridom

5 mg oproti placebu podavanému spolu s finasteridom 5 mg na zlepSenie priznakov BPH sa nevyskytli
ziadne nové neziaduce reakcie. AvSak nebola vykonana oficialna porovnavacia §tiidia hodnotiaca
vplyv interakcii porovnavajuci u€inky tadalafilu a inhibitorov 5-alfa reduktazy (5-ARI), a preto je
potrebné podavat’ tadalafil subezne s 5-ARI so zvySenou opatrnostou.

Substraty pre CYPIA2 (napr. teofylin)

Pri podani tadalafilu v davke 10 mg spolu s teofylinom (neselektivny inhibitor fosfodiesterazy) sa v
klinicko-farmakologickej §tadii nezistila Ziadna farmakokineticka interakcia. Jedinym
farmakodynamickym G¢inkom bolo malé (3,5 uderov/min) zrychlenie tepu. Hoci bol tento ti¢inok
maly a v $tudii nevykazoval klinick vyznamnost’, pri spolo¢nom podani tychto lieckov by sa mal vziat
do tGivahy.

Etinylestradiol a terbutalin

Zistilo sa, ze tadalafil sposobuje zvysenie biologickej dostupnosti etinylestradiolu po peroralnom
podani, a pri peroralnom podani terbutalinu sa da o¢akavat podobné zvySenie, hoci jeho klinicky
dosledok je neisty.

Alkohol

Koncentracia alkoholu (priemerna maximalna koncentracia alkoholu v krvi 0,08%) nebola ovplyvnena
sticasnym podanim tadalafilu (10 mg alebo 20 mg). Okrem toho neboli pozorované ziadne zmeny v
koncentracii tadalafilu po 3 hodinach po siibeznom uziti s alkoholom. Alkohol bol podavany za
podmienok maximalizujucich rychlost’ jeho vstrebavania (rano nalacno a bez jedla este 2 hodiny po
poziti alkoholu).



Tadalafil (20 mg) nezosiliioval priemerné znizenie krvného tlaku sposobené alkoholom (0,7 g/kg
alebo priblizne 180 ml 40% alkoholu [vodky] u 80-kg muza), u niektorych os6b v§ak boli pozorované
posturalne zavraty a ortostaticka hypotenzia. Pokial’ bol tadalafil podany s niz§ou davkou alkoholu
(0,6 g/kg), hypotenzia nebola pozorovana a vyskyt zavratov mal podobni1 ¢astost’ vyskytu ako po
alkohole samotnom. Tadalafil (10 mg) nezosiliioval vplyv alkoholu na kognitivne funkcie.

Lieky metabolizované cytochromom P450

Nepredpoklada sa, ze by tadalafil spdsoboval klinicky vyznamnu inhibiciu alebo indukciu klirensu
liekov, ktoré st metabolizované izoformami CYP450. Studie potvrdili, Ze tadalafil neinhibuje ani
neindukuje izoformy CYP450, vratane CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 a
CYP2C19.

Substraty pre CYP2C9 (napr. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nema ziadny klinicky vyznamny G¢inok na expoziciu (AUC) S-warfarinu
alebo R-warfarinu (substrat pre CYP2C9), ani nespdsobil zmeny protrombinového ¢asu navodené
warfarinom.

Aspirin
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencuje prediZenie ¢asu krvacania spdsobeného kyselinou
acetylsalicylovou.

Antidiabetické lieky
Neuskutocnili sa ziadne Specifické interakéné Stidie s antidiabetikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u Zien.

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tadalafilu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na priebeh tehotenstva,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Uzivanie Tadalafilu
Mylan v tehotenstve sa z preventivnych dévodov neodportca.

Laktacia

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali exkréciu tadalafilu do
materinského mlieka. Nemdze byt vylucené riziko pre dojcené dieta. Tadalafil Mylan sa nema uzivat’
pocas dojcenia.

Fertilita

U psov sa objavili ti¢inky, ktoré mézu indikovat’ poruchu fertility. Dve po sebe nasledujuce klinické
skuSania naznacuju, Ze nie je pravdepodobné, aby sa tento ti€inok objavil u I'udi, ale u niektorych
muzov bola zaznamenana znizena koncentracia spermii (pozri ¢asti 5.1 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tadalafil ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje. Hoci Castost’

vyskytu zavratov v klinickych $tadiach bola podobna v skupinach placeba a tadalafilu, pred vedenim
vozidiel alebo obsluhovanim strojov by pacienti mali poznat’ svoju reakciu na tadalafil.



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u pacientov uzivajucich tadalafil na liecbu erektilnej
dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty boli bolest” hlavy, dyspepsia, bolest’ chrbta a myalgia,
u ktorych incidencia narastala so zvySujicou sa davkou tadalafilu. Hlasené neziaduce reakcie boli
prechodné a zvycajne mierne alebo stredne zavazné. NajcCastejsSie bola bolest’ hlavy hlasena pri uzivani
tadalafilu jedenkrat denne medzi 10-tym a 30-tym diiom od zaciatku liecby.

Tabul'kové zhrnutie neziaducich reakcii

V nizsie uvedenej tabul'ke sit vymenované neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni v placebom
kontrolovanych klinickych stadiach (zahiiajicich celkovo 8 022 pacientov liecenych tadalafilom a
4 422 pacientov dostavajucich placebo) na liecbu erektilnej dysfunkcie podl'a potreby (on-demand)
alebo jedenkrat denne alebo na liecbu benignej hyperplazie prostaty jedenkrat denne.

Castost’ vyskytu: velmi &asté (>1/10), &asté (>1/100 az <1/10), menej asté (>1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (Castost’ nemozno

odhadnut’ z dostupnych udajov).

VePmi ¢asté Casté

Menej Casté

Zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Hypersenzitivne reakcie

Angioedém?

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy

Zavrat

Mozgova prihoda! (vratane
krvacavych prihod),

synkopa,

tranzitorne ischemické ataky',
migréna’,

zéachvaty?,

prechodna amnézia

Poruchy oka

Rozmazané videnie,
pocity opisované ako
bolest’ oka

Defekt zorného pol'a, opuch
o¢nych viecok, konjunktivalna
hyperémia, nearteritickd predna
ischemicka neuropatia
zrakového nervu (NAION)?,
sietnicova cievna okluzia?

Poruchy ucha a labyrintu

| | Tinnitus | Nahla hluchota
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti’
Tachykardia, palpitacie Infarkt myokardu,
nestabilna angina
pectoris?,

ventrikuldrna arytmia’

Poruchy ciev

Navaly tepla

Hypotenzia®, hypertenzia




Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Kongescia Dyspnoe, krvacanie z nosa
nosovej
sliznice
Poruchy gastrointestindlneho traktu
Dyspepsia Bolest’ brucha. vracanie,
nauzea, gastroezofagovy
reflux

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vyrazka Zihlavka, Stevensov-
Johnsonov syndrom?,
exfoliativna dermatitida?,
hyperhidroza (potenie)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Bolest’
chrbta,
myalgia,
bolest’
koncatin
Poruchy obliciek a mocovych ciest
| | Hematiiria |
Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
PrediZené erekcie Priapizmus, krvacanie z penisu,
hematospermia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Bolest’ na hrudniku! Tvéarovy edém?, ndhla
periférny edém, (inava srdcova smrt’!2

(1) Vécsina pacientov vykazovala uz predtym pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov
(pozri Cast’ 4.4).

(2) Neziaduce reakcie hlasené v ramci postmarketingového sledovania nepozorované v placebom
kontrolovanych klinickych stadiach.

(3) Castejie nahlasené, ked sa taladafil podéva pacientom, ktori uz uzivaju antihypertenzivne lieky.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U pacientov lie¢enych tadalafilom jedenkrat denne bol hlaseny mierne zvyseny vyskyt abnormalit
EKG, najmaé sinusovej bradykardie v porovnani s placebom. Véacsina tychto abnormalit EKG
nesuvisela s neziaducimi reakciami.

Ostatné osobitné skupiny

Udaje o pacientoch starsich ako 65 rokov veku, ktori uzivali tadalafil poc¢as klinického skii$ania, &i uz
na lie¢bu erektilnej dysfunkcie alebo na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty su obmedzené.

V klinickych $tadiach s tadalafilom podédvanym podl'a potreby na liecbu erektilnej dysfunkcie bola u
pacientov starSich ako 65 rokov Castejsie hlasena hnacka. V klinickych skiiSaniach s 5 mg tadalafilu
uzivanymi jedenkrat denne na lieCbu benignej hyperplazie prostaty boli hldsené zavraty a hnacka
Castejsie u pacientov starSich ako 75 rokov veku.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.




4.9 Predavkovanie

Zdravym osobam boli podané jednorazové davky az do 500 mg a pacientom sa podali opakované
denné davky az do 100 mg. Neziaduce u¢inky boli podobné ako pri niz§ich davkach.

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ Standardntl podpornu liecbu. Hemodialyza prispieva k
eliminacii tadalafilu iba nepatrne.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, lieciva pri poruchach erekcie , ATC kéd: GO4BEOS.

Mechanizmus uéinku

Tadalafil je selektivny a reverzibilny inhibitor $pecifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDES) veducej k
tvorbe cyklického guanozin monofosfatu (¢cGMP). Ked’ pohlavna stimulacia spésobuje lokalne
uvol'nenie oxidu dusnatého, inhibicia PDES tadalafilom zvySuje hladiny cGMP v corpus
cavernosum. To vedie k relaxacii hladkej svaloviny a umozneniu vtoku krvi do tkaniv penisu s
naslednou erekciou. Bez pohlavnej stimulacie nema tadalafil ziadny Gcinok.

Farmakodynamické ucinky

V in vitro §tidiach sa ukazalo, ze tadalafil je selektivnym inhibitorom PDES. PDES je enzym
nachadzajuci sa v hladkej svalovine corpus cavernosum, ciev a vnitornych organov, d’alej

v kostrovom svalstve, krvnych dogtickach, obli¢kach, plicach a mozocku. Uginok tadalafilu na PDES
je silnejsi ako na iné fosfodiesterazy. Tadalafil ma viac ako 10 000-krat silnejsi u¢inok na PDES ako
na PDE1, PDE2 a PDE4 enzymy, ktoré sa nachadzaju v srdci, mozgu, cievach, peceni a inych
organoch. Tadalafil ma viac ako 10 000-krat silnejsi ucinok na PDES5 ako na PDE3 enzym, ktory sa
nachadza v srdci a cievach.

Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dolezita, pretoze enzym PDE3 ma vyznam pri kontrakcii
srdca. Okrem toho, tadalafil ma priblizne 700-krat silnejsi u¢inok na PDES ako na PDE6, enzym
nachadzajuci sa v sietnici a ktory je zodpovedny za fototransdukciu. Tadalafil ma taktiez viac ako
10 000-krat silnejsi i¢inok na PDES ako na PDE7 az PDE10.

Klinicka t¢innost’ a bezpe¢nost’

V troch klinickych stadiach vykonanych na 1 054 pacientoch v domacom prostredi sa sledovalo
obdobie reakcie pacienta na tadalafil podavany podla potreby. Tadalafil v porovnani s placebom
viedol k Statisticky vyznamnému zlepSeniu erektilnej funkcie a schopnosti vykonat’ tspesny pohlavny
styk v obdobi az do 36 hodin po jeho uziti, rovnako ako schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu
dostato¢nu na uspesny pohlavny styk uz 16 mintit po jeho uziti.

V porovnani s placebom, tadalafil poddvany zdravym osobam neviedol k ziadnym vyznamnym
zmenam systolického a diastolického tlaku v Tahu (priemerné maximalne znizenie o 1,6 mm Hg, resp.
0,8 mm Hg), systolického a diastolického tlaku v stoji (priemerné maximalne znizenie o 0,2 mm Hg,
resp. 4,6 mm Hg) a srdcovej frekvencie.

V studii hodnotiacej vplyv tadalafilu na zrak sa pri Farnsworthovom-Munsellovom 100-odtieiovom
teste nezistila Ziadna porucha farebného rozliSenia (modra/zelend). Toto zistenie je v sulade s nizkou
afinitou tadalafilu k PDE6 v porovnani s PDES. Vo vsetkych klinickych §tadiach sa pozoroval
zriedkavy vyskyt portch farebného videnia (< 0,1%).

Boli vykonané tri §tidie u muzov zamerané na zhodnotenie potencialneho t¢inku tadalafilu 10 mg
(jedna 6-mesacna $tadia) a 20 mg (jedna 6-mesacna a jedna 9-mesacna Studia) podavaného denne na



spermatogenézu. V dvoch z tychto stadii bol v stvislosti s liecbou tadalafilom pozorované poklesy v
pocte a koncentracii spermii pravdepodobne bez klinickej vyznamnosti. Tieto G¢inky neboli spojené
so zmenami v d’alSich parametroch ako je motilita, morfologia a FSH.

Tadalafil podavany v davkach 2,5, 5 a 10 mg jedenkrat denne bol najprv hodnoteny v 3 klinickych
stadiach zahfnajucich 853 pacientov rozneho veku (v rozmedzi 21-82 rokov) a etnickej prislusnosti s
erektilnou dysfunkciou réznej zavaznosti (mierna, stredne tazka, tazka) a povodu. V dvoch §tadiach
skumajiicich primarnu ¢innost’ na vzorke celkovej populécie, bol priemerny podiel Gispesnosti
pohlavnych stykov 57 a 67% pri tadalafile 5 mg, 50% pri tadalafile 2,5 mg v porovnani s 31 a 37% pri
placebe. V stadii s pacientami so sekundarnou erektilnou dysfunkciou pri diabete bol priemerny
podiel Gspesnosti pohlavnych stykov 41 a 46% pri tadalafile 5 mg, resp. pri tadalafile 2,5 mg v
porovnani s 28% pri placebe. VAc¢§ina pacientov vo vsetkych troch stadiach reagovala na
predchadzajucu liecbu PDES inhibitormi uzivanymi podl'a potreby. V néslednej studii bolo 217
pacientov, ktori eSte neboli lieCeni PDES inhibitormi, randomizovanych na tadalafil 5 mg jedenkrat
denne oproti placebu. Priemerny podiel tispesnosti pohlavnych stykov bol 68% v prospech tadalafilu
oproti 52% pacientov uZzivajucich placebo.

V 12-tyzdennej §tadii vykonanej u 186 pacientov (142 uzivajucich tadalafil, 44 placebo) so
sekundarnou erektilnou dysfunkciou spésobenou poranenim miechy tadalafil signifikantne zlepSoval
erektilnt dysfunkciu veducu ku 48% podielu uspesnych pokusov o pohlavny styk na subjekt u
pacientov uzivajucich tadalafil 10 alebo 20 mg (flexibilna davka, podl'a potreby) v porovnani so 17%
u pacientov uzivajucich placebo.

Pediatrickd populécia

Bola vykonana jedna §tidia s pediatrickymi pacientmi s Duchennovou svalovou distrofiou (DMD -
Duchenne Muscular Dystrophy), v ktorej sa nezaznamenala Ziadna €¢innost’. Randomizované, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované, paralelné klinické skuSanie s 3 ramenami bolo vykonané s 331
chlapcami s DMD vo veku 7-14 rokov, ktori uzivali stiCasne kortikosteroidovi liecbu. Klinické
skusanie zahinalo 48-tyzdnovu dvojito zaslepenu fazu, kde boli pacienti randomizovani na 0,3 mg/kg
tadalafilu, 0,6 mg/kg tadalafilu alebo placeba denne. Tadalafil nepreukazal spomalenie zniZenia
pohyblivosti stanoveného ako primarny koncovy ukazovatel’ pocas 6-minutovej chddzovej
vzdialenosti (6MWD): najmene;j §tvorcov (LS) strednd zmena 6MWD pocas 48 tyzdnov bola -51,0
metrov (m) v skupine s placebom v porovnani s -64,7 m v skupine s 0,3 mg/kg tadalafilu (p = 0,307) a
-59,1 m v skupine s 0,6 mg/kg tadalafilu (p = 0,538). Navyse sa nepreukazala uc¢innost’ ziadnej zo
sekundarnych analyz vykonanych v tomto klinickom skii$ani. Celkové bezpecnostné vysledky z tohto
skusania boli vo v§eobecnosti konzistentné so zndmym bezpecnostnym profilom tadalafilu a
neziaducimi uc¢inkami (AE) ocakdvanymi v pediatrickej DMD populacii uzivajticej kortikosteroidy.

Europska liekova agentura udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii vo vSetkych
vekovych podskupinach pediatrickej populacie pre lie¢bu erektilnej dysfunkcie. Pre informacie o
pouziti v pediatrickej populacii pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tadalafil sa rychlo vstrebava po peroralnom podani, pricom priemernd maximalna plazmaticka
koncentracia lie¢iva (Cmax) sa dosahuje 2 hodiny (priemerny ¢as) po jeho uziti. Absolutna biologicka
dostupnost’ tadalafilu po peroralnom podani nebola stanovena.

Prijem potravy neovplyviiyje rychlost’ a stupeni absorbcie tadalafilu, a preto sa tadalafil méze uzivat’
bez ohl'adu na prijem potravy. Cas podania (rano alebo veéer) nema ziadny klinicky vyznamny vplyv
na rychlost’ a stupeii absorpcie tadalafilu.



Distribucia

Priemerna hodnota distribuéného objemu je priblizne 63 1, ¢o odraza prienik tadalafilu do tkaniv. Pri
terapeutickych koncentraciach sa 94 % tadalafilu viaze na plazmatické bielkoviny. Porucha rendlne;j
funkcie nema ziadny vplyv na vizbu latky na plazmatické bielkoviny.

V ejakulate zdravych oséb bolo pritomné menej ako 0,0005 % podanej davky.

Biotransformadcia

Tadalafil sa metabolizuje najmé prostrednictvom izoformy 3A4 cytochromu P450 (CYP). Hlavnym
metabolitom cirkulujiicim v krvi je metylkatechol glukuronid. Tento metabolit ma najmenej 13 000-
krat niz§i G¢inok na PDES ako tadalafil. Z toho dovodu sa pri pozorovanych koncentraciach
metabolitu nepredpoklada jeho klinicky vyznamny Gc¢inok.

Eliminacia

U zdravych 0s6b je priemerna hodnota peroralneho klirensu tadalafilu 2,5 1/hod a priemerny polcas je
17,5 hod. Tadalafil sa vylucuje prevazne vo forme inaktivnych metabolitov najmé stolicou (priblizne

61 % z podanej davky) a v mensej miere tieZ mo¢om (priblizne 36 % z podanej davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych osob je linearna z hl'adiska ¢asu a davky. V davkovom
rozmedzi 2,5 az 20 mg stupa expozicia (AUC) priamo umerne s vel’kost'ou davky. Pri davkovani raz
denne sa rovnovazne plazmatické koncentracie dosiahnu v priebehu 5 dni.

Farmakokinetika tadalafilu u 0s6b s erektilnou dysfunkciou je podobna ako u zdravych ludi.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Zdravé starSie osoby (65 rokov a star$i) maju nizsiu hodnotu peroralneho klirensu tadalafilu, ¢o vedie
k zvySeniu expozicie (AUC) o 25 % v porovnani so zdravymi osobami vo veku 19-45 rokov. Tento
vplyv veku nie je klinicky vyznamny a nevyzaduje si Ziadnu upravu davkovania.

Renalna insuficiencia

V klinicko-farmakologickych stadiach s jednotlivymi ddvkami tadalafilu (5 az 20 mg) bola expozicia
tadalafilu (AUC) priblizne dvojnasobna u os6b s lahkym (klirens kreatininu 51 az 80 ml/min) alebo
stredne zavaznym (klirens kreatininu 31 az 50 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek a tiez u
dialyzovanych osob v kone¢nom $tadiu zlyhania obli¢iek. U hemodialyzovanych pacientov bola
Cmax o0 41 % vysSia v porovnani so zdravymi jednotliveami. Hemodialyza prispieva k eliminacii
tadalafilu iba nepatrne.

Hepatalna insuficiencia

U 0s6b s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim pecene (skupina A a B podl’a Childovej-
Pughovej klasifikacie) je expozicia tadalafilu (AUC) pri podani davky 10 mg porovnatel'nd so
zdravymi osobami. O bezpecnosti tadalafilu u pacientov so zdvaznou hepatalnou insuficienciou (trieda
C Childovej-Pughove;j klasifikacie) su dostupné iba obmedzené klinické idaje, O uzivani tadalafilu
jedenkrat denne u pacientov s poruchou funkcie pecene nie su dostato¢né udaje. Ak je tadalafil
predpisany jedenkrat denne, musi lekar individualne a dosledne zvazit pomer prinosu a rizika.

Diabetici
Expozicia tadalafilu (AUC) u diabetikov je priblizne o 19% niz$ia ako hodnota AUC u zdravych osob.
Tento rozdiel v expozicii si nevyzaduje ziadnu Gpravu davkovania.



5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U potkanov a mysi, ktorym boli podavané davky az do 1 000 mg/kg/den tadalafilu, sa nezistili ziadne
znamky teratogenity, embryotoxicity a fetotoxicity. V studii, ktora hodnotila prenatalny a postnatalny
vyvoj u potkanov, bola davka, pri ktorej sa nezistil Ziadny G¢inok 30 mg/kg/den. U gravidnych
potkanov bola AUC pre vypocitané volné lie¢ivo pri tejto davke priblizne 18-krat vyssia ako bolo
zistené u l'udi po podani davky 20 mg.

U samic a samcov potkanov sa nezistila Ziadna porucha plodnosti. U psov, ktorym sa podaval tadalafil
v dennych davkach 25 mg/kg/den pocas obdobia 6-12 mesiacov (Co je minimalne trojnasobne vyssia
expozicia [rozmedzie 3,7 — 18,6] ako u l'udi pri jednotlivej davke 20 mg) a vacsich, sa zistila regresia
epitelu semennych kanalikov, ktora u niektorych psov viedla k zniZeniu spermatogenézy. Pozri tiez
Cast’ 5.1.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

laktoza, bezvoda

poloxamér 188

mikrokrystalicka celuloza (pH101)

povidon (K-25)

sodna sol’ kroskarmeldzy

stearan horeCnaty

natriumlaurylsulfat koloidny oxid kremicity

Obal tablety:

monohydrat laktozy

hypromeldza (E464)

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

triacetin

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 gpeciélne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVdC-Alu blistre.



Velkosti balenia po 28 a 56 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/961/008
EU/1/14/961/009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. novembra 2014
Datum posledného predlzenia registracie: 31. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto liecku mdzete najst’ na webovej stranke Europskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.cu.



1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg tadalafilu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 59, 48 mg laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Bledozlta, filmom obalend, okruhla, obojstranne vypukla tableta (6,3 + 0,3 mm) oznacena ,,M* na
jednej strane tablety a ,,TL nad 2° na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov.

Na dosiahnutie u¢inku tadalafilu na lie¢bu erektilnej dysfunkcie je potrebna sexudlna stimulacia.
Liecba znakov a priznakov benignej hyperplazie prostaty u dospelych muzov.

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u zien.

4.2 Davkovanie a sposob podivania

Déavkovanie

Erektilna dysfunkcia u dospelych muzov

Vo vseobecnosti, odporuc¢ana davka je 10 mg, uzita pred oakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu
na prijem potravy.

U pacientov, u ktorych tadalafil v ddvke 10 mg nevedie k o¢akavanému i¢inku, sa moze pouzit’ davka
20 mg.

Liek sa moze uzit’ asponi 30 mintit pred pohlavnou aktivitou.

Maximalne davkovanie je jedenkrat denne.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je ureny na uzivanie pred ocakavanou sexudlnou aktivitou a neodporuca sa
na trvalé kazdodenné uZzivanie.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada casté uzivanie Tadalafilu Mylan (t.j. aspon dvakrat tyzdenne)
mozno bude vhodné zvazit davkovanie s najnizSou davkou Tadalafilu Mylan jedenkrat denne, na
zaklade rozhodnutia pacienta a zvaZenia lekara.

U tychto pacientov sa odportaca davka 5 mg jedenkrat denne v priblizne rovnakom ¢ase. Davku je
mozné znizit' na 2,5 mg jedenkrat denne podl'a znasanlivosti pacienta.



Vhodnost” kontinualneho pouZzivania jedenkrat denne sa ma pravidelne prehodnocovat.

Benigna hyperplazia prostaty u dospelych muzov

Odporacana davka je 5 mg, ktora sa ma uzivat’ denne v priblizne rovnakom c¢ase s jedlom alebo bez
jedla. Pre dospelych muZov lieCenych na benignu hyperplaziu prostaty aj erektilnu dysfunkciu je
odporucana davka takisto 5 mg a ma sa uzivat’ denne v priblizne rovnakom ¢ase. Pacienti, ktori nie st
schopni tolerovat’ tadalafil 5 mg na liecbu benignej hyperplazie prostaty maji zvazit’ alternativnu
liecbu, nakol’ko ucinnost’ 2,5 mg tadalafilu pri liecbe benignej hyperplazie prostaty nebola
preukédzand.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi muzi
U star$ich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davky.

Muzi s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s I'ahkou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna ziadna Giprava
davky. Pre pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je maximalna odporacana davka pri
liecbe podla potreby 10 mg.

Davkovanie tadalafilu 2,5 alebo 5 mg jedenkrat denne pri lieCbe erektilnej dysfunkcie alebo benigne;j
hyperpléaze prostaty sa neodporaca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.4
as.2).

Muzi s poruchou funkcie pecene

Pri liecbe erektilnej dysfunkcie podla potreby sa odporuca davka tadalafilu 10 mg, uzita pred
ocakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu na prijem potravy. O bezpe€nosti pouzitia Tadalafilu u
pacientov so zavaznou poruchou pecene (trieda C Childovej-Pughove;j klasifikacie) su dostupné iba
obmedzené klinické uidaje; v pripade predpisania musi predpisujuci lekar individudlne a dosledne
zvazit pomer prinosu a rizika. O podavani vys$sich davok tadalafilu ako 10 mg pacientom s poruchou
funkcie peCene nie st dostupné ziadne udaje.

Davkovanie tadalafilu jedenkrat denne pri liecbe erektilnej dysfunkcie a benignej hyperplazie prostaty
sa nehodnotilo u pacientov s poruchou funkcie pecene, preto v pripade predpisania lieku, musi lekar

individualne a désledne zvazit’ pomer prinosu a rizika (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Muzi s diabetom
U muzov s diabetom nie je potrebna ziadna tprava davky.

Pediatricka populdcia

......

Sposob podavania

Tadalafil Mylan je dostupny vo forme 2,5 mg, 5 mg, 10 mg a 20 mg filmom obalenych tabliet na
peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

V klinickych $tadiach sa zistilo, Ze tadalafil zosiliiuje hypotenzivne u€inky nitratov. To
pravdepodobne vyplyva z kombinovanych ucinkov nitratov a tadalafilu na metabolicku drahu oxidu
dusnatého/cGMP.

Z toho dévodu je kontraindikované podavanie tadalafilu pacientom uZzivajicim organické nitraty v
akejkol'vek forme (pozri Cast’ 4.5).



Tadalafil sa nesmie pouzivat' u muzov so srdcovym ochorenim, pre ktorych sa sexudlna aktivita
neodporugca.

Potencialne kardialne riziko sexualnej aktivity pacientov s kardiovaskularnym ochorenim zvazi
osetrujuci lekar.

Nasledujuce skupiny pacientov s kardiovaskularnym ochorenim neboli zahrnuté v klinickych stadiach,

a preto je u nich pouzitie tadalafilu kontraindikované:

- pacienti s infarktom myokardu poc¢as poslednych 90 dni,

- pacienti s nestabilnou anginou pectoris alebo anginou pectoris, ktora sa prejavuje pocas
pohlavného styku,

- pacienti so zlyhanim srdca NYHA 2 alebo vac¢sim pocas poslednych 6 mesiacov,

- pacienti s nelieCenymi arytmiami, hypotenziou (< 90/50 mm Hg) alebo nelieCenou
hypertenziou,

- pacienti s mozgovou prihodou pocas poslednych 6 mesiacov.

Tadalafil je kontraindikovany u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v dosledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda stvisela alebo nesuvisela s predchadzajucou
expoziciou inhibitoru PDES (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné podanie PDES inhibitorov, vratane tadalafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je napr.
riociguat, je kontraindikované, pretoze moze viest’ k symptomatickej hypotenzii (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred lie¢bou Tadalafilom Mylan

Pri diagnostike erektilnej dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty je potrebné pred zvazenim
farmakologickej liecby zohl'adnit’ anamnézu a vysledky lekarskej prehliadky a urcit’ potencialne
skryté pric¢iny.

Pred zacatim akejkol'vek liecby erektilnej dysfunkcie by lekari mali zvazit' kardiovaskularny stav
svojich pacientov, pretoze v suvislosti so sexualnou aktivitou existuje urcity stupen kardialneho rizika.
Tadalafil ma vazodilatacné vlastnosti, ktoré sposobujil mierne a prechodné znizenie krvného tlaku
(pozri ¢ast’ 5.1), a ako taky potencuje hypotenzivny Gcinok nitratov (pozri Cast’ 4.3).

Pred zacatim liecby benignej hyperplazie prostaty tadalafilom maji byt’ pacienti vySetreni, aby sa
vylucila pritomnost’ karcinému prostaty a ma sa dokladne posudit’ kardiovaskularny stav (pozri
Cast’ 4.3).

V ramci vysetrenia erektilnej dysfunkcie je potrebné diagnostikovat jej mozné pri¢iny, priCom
prislusna liecba sa stanovi az po dostato¢nom lekarskom vySetreni. Nie je zname, ¢i je tadalafil ucinny
u pacientov, ktori sa podrobili operaénému zakroku v panvovej oblasti alebo radikalnej
prostatektomii.

Kardiovaskularne udalosti

V postmarketingovom sledovani a/alebo v klinickych stidiach boli hlasené zavazné kardiovaskularne
udalosti, vratane infarktu myokardu, nahlej srdcovej smrti, nestabilnej anginy pectoris, ventrikularnej
arytmie, mozgovej prihody, tranzitérnych ischemickych atakov, bolesti na hrudniku, palpitacii a
tachykardii. Vac$ina pacientov, u ktorych boli tieto udalosti hlasené, vykazovali uz predtym
pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov. Neda sa vSak definitivne uréit’, ¢i boli hlasené
udalosti v priamej sivislosti s tymito rizikovymi faktormi, s tadalafilom, so sexualnou aktivitou alebo
s kombinaciou tychto ¢i d’alsich faktorov.



U pacientov uZzivajucich siicasne antihypertenzivne liecky moze tadalafil vyvolat’ znizenie krvného
tlaku. Na zaciatku liecby tadalafilom jedenkrat denne je potrebné klinické zvazenie pripadnej upravy
davky antihypertenzivnej terapie.

U pacientov uzivajucich alfal blokatory moze stiCasné podanie tadalafilu viest’ u niektorych pacientov
k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.5). Kombinacia tadalafilu s doxazosinom sa neodporuca.

Zrak

V stvislosti s uzitim tadalafilu a ostatnych inhibitorov PDES5 boli hlasené poruchy zraku a pripady
NAION. Analyzy sledovanych udajov naznacuju zvysené riziko akiitneho NAION u muZzov s
erektilnou dysfunkciou v désledku vystavenia sa tadalafilu alebo inym PDES5 inhibitorom. Ked'Ze sa to
moze tykat’ vSetkych pacientov vystavenych tadalafilu, pacient ma byt pouceny, aby v pripade nahlej
poruchy videnia prestal uzivat’ Tadalafil Mylan a ihned’ sa poradil s lekarom (pozri ¢ast 4.3).

Zhorsenie alebo nahla strata sluchu

Po uziti tadalafilu sa zaznamenali pripady nahlej straty sluchu. Hoci v niektorych pripadoch boli
pritomné iné rizikové faktory (ako su vek, diabetes, hypertenzia a strata sluchu v anamnéze), v pripade
nahleho zhorsenia alebo straty sluchu maju byt pacienti pouceni, aby prestali uzivat’ tadalafil a
vyhladali okamziti zdravotnu starostlivost.

Poruchy funkcie obli¢iek a peCene

Z dovodu zvysenej expozicie tadalafilu (AUC), obmedzene;j klinickej skiisenosti a nedostatocne;j
schopnosti ovplyviiovat’ klirens dialyzou, davkovanie tadalafilu jedenkrat denne sa neodportca u
pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

O bezpecnosti pouzitia Tadalafilu Mylan jedenkrat denne u pacientov so zavaznou hepatalnou
insuficienciou (trieda C Childovej-Pughovej klasifikacie) st dostupné iba obmedzené klinické udaje.
Davkovanie jedenkrat denne pri liecbe erektilnej dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty sa
nehodnotilo u pacientov s hepatalnou insuficienciou. V pripade predpisania Tadalafilu Mylan, musi
lekér individualne a dosledne zvazit pomer prinosu a rizika.

Priapizmus a anatomicka deformécia penisu

Pacientov, u ktorych trva erekcia 4 hodiny a viac, je potrebné poucit’ o nutnosti okamzitého
vyhladania lekara. Ak neddjde k okamzitej liecbe priapizmu, méze dojst’ k poskodeniu tkaniva penisu
a k trvalej strate potencie.

Tadalafil je potrebné uzivat’ s opatrnostou u pacientov s anatomickymi deformaciami penisu (ako je
angulacia, fibroza kavernoznych telies alebo Peyronieho choroba) alebo u pacientov trpiacich
ochoreniami, ktoré mozu predisponovat’ ku vzniku priapizmu (ako je kosacikova anémia,
mnohopocetny myelom alebo leukémia).

Pouzitie s inhibitormi CYP3A4

Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani tadalafilu pacientom uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, sakvinavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin), ked’Ze bola v kombinécii s tymito
liekmi pozorovana zvySena systémova expozicia tadalafilu (AUC) (pozri Cast’ 4.5).

Tadalafil a iné lieky na lieCbu erektilnej dysfunkcie

Bezpecnost’ a t¢innost’ kombinovanej lie¢by tadalafilom a inymi PDES inhibitormi alebo inymi
liekmi na liecbu erektilnej dysfunkcie nebola preskiimana. Poucte pacientov, aby neuzivali Tadalafil
Mylan v takychto kombinacidch.



Obsah laktézy

Tadalafil Mylan obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmua uzivat
tento liek.

Obsah sodika

Tadalafil Mylan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Ako je popisané nizsie, interakéné Studie boli vykonané s davkami 10 mg a/alebo 20 mg tadalafilu. Na
zaklade tych interak¢énych studii, kde bola pouzita iba davka 10 mg tadalafilu, sa nedaju uplne vylacit

klinicky relevantné interakcie pri vy§s§om davkovani.

Vplyv inych lie€iv na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil sa metabolizuje hlavne prostrednictvom CYP3A4. Selektivny inhibitor CYP3A4
ketokonazol (200 mg denne) zvysil expoziciu (AUC) tadalafilu (10 mg) 2-nasobne a Cmax o 15% v
porovnani s hodnotami AUC a Cmax pre samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denne) zvysil
expoziciu (AUC) tadalafilu (20 mg) 4-nasobne a Cmax o 22%. Inhibitor protedzy ritonavir (200 mg
2krat denne), ktory je inhibitorom CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expoziciu (AUC)
tadalafilu (20 mg) 2-nasobne bez zmeny Cmax. Hoci $pecifické interakcie neboli skimané, ostatné
inhibitory proteazy, ako je sakvinavir a iné inhibitory CYP3A4, ako su erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol a grapefruitova §tava sa spolu s tadalafilom maju pouzivat’ opatrne, pretoze je mozné
predpokladat’, Ze by mohli zvySovat’ plazmatické koncentracie tadalafilu (pozri Cast’ 4.4).
Nasledkom toho sa moze zvysit’ vyskyt neziaducich reakcii popisanych v Casti 4.8.

Transportné proteiny

Uloha transportnych proteinov (napr. p-glykoproteinu) pri distribucii tadalafilu nie je znama.
Aj tak vSak existuje potencial lieckovych interakcii sprostredkovanych inhibiciou transportnych
proteinov.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, ktory je induktorom CYP3 A4, znizil hodnotu AUC tadalafilu o 88% v porovnani s
hodnotami AUC po podani samotného tadalafilu (10 mg). Predpoklada sa, Ze tato znizena expozicia
znizi G¢inok tadalafilu, rozsah zniZenia Gi¢inku nie je znamy. Iné induktory CYP3A4 , ako su
fenobarbital, fenytoin a karbamazepin mézu taktiez znizit' plazmatické koncentracie tadalafilu.

Vplyv tadalafilu na iné lieky

Nitraty

V klinickych $tadiach sa zistilo, Ze tadalafil (5, 10 a 20 mg) zosilfiuje hypotenzivne U¢inky nitratov. Z
toho dovodu je kontraindikované podavanie tadalafilu pacientom, ktori uzivaju organicky nitrat v
akejkol'vek forme (pozri ¢ast’ 4.3). Podla vysledkov klinickej stadie, v ktorej 150 jednotlivcov uzivalo
po dobu 7 dni v réznych casoch dennti davku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingvalneho nitroglycerinu
bolo zistené, Ze interakcia pretrvavala po dobu dlh$iu ako 24 hodin, ale nebola uz zaznamenana po
uplynuti 48 hodin od poslednej davky tadalafilu. U pacienta uzivajuceho akiukol'vek davku tadalafilu
(2,5 mg-20 mg), kde sa v zivot ohrozujucej situcii javi podanie nitratov z medicinského hl'adiska
nevyhnutné, by malo pred podanim nitratov uplynut’ od uZzitia poslednej davky tadalafilu aspon 48
hodin. Za tychto okolnosti je mozné nitraty aplikovat’ iba pod priamym lekarskym dohl'adom a za
nalezitého monitorovania hemodynamickych funkcii.
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Antihypertenziva ( vratane blokatorov kalciového kandla)

Stcasné podanie doxazosinu (4 a 8 mg denne) a tadalafilu (5 mg denna davka a 20 mg ako
jednorazova davka) signifikantne zvySuje hypotenzivny u¢inok tohto alfa-blokatora. Tento ucinok trva
aspon dvanast’ hodin a méze byt symptomaticky vratane synkopy. Preto sa tato kombinacia
neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4).

V interakénych $tudiach vykonanych s limitovanym poctom zdravych dobrovol'nikov neboli tieto
ucinky hlasené pri alfuzosine alebo tamsulozine. AvSak pozornost’ treba venovat pri pouzivani
tadalafilu u pacientov lieCenych alfa-blokatormi a najma u starSich osob. Liecbu treba zacat’ s
minimalnou davkou a postupne upravit’.

V klinicko-farmakologickych stadiach sa skimala schopnost tadalafilu zosilnit” hypotenzivne u€inky
antihypertenzivnych liekov. Skimal sa pritom vplyv na hlavné skupiny antihypertenzivnych liekov,
vratane blokatorov kalciového kanala (amlodipin), inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin
(enalapril), blokatorov beta-adrenergnych receptorov (metoprolol), tiazidovych diuretik
(bendrofluazid) a blokatorov receptorov angiotenzinu II (rozlicné typy a davky, podavané samostatne
alebo v kombinacii s tiazidmi, blokatormi kalciového kanala, beta-blokatormi a/alebo alfa-
blokatormi). Tadalafil (v davke 10 mg, okrem $tidii s blokatormi receptorov angiotenzinu II a
amlodipinom, v ktorych sa pouzila ddvka 20 mg) nemal klinicky vyznamné interakcie so Ziadnym
liekom z tychto skupin. V inej klinickofarmakologickej §tadii bol skimany tadalafil (20 mg) v
kombinécii s az 4 triedami antihypertenziv. U jednotlivcov uzivajucich pocetné antihypertenziva boli
zmeny krvného tlaku pri ambulantnych kontrolach vo vztahu k stupiiu kompenzacie hypertenzie.
Utastnici §tadie, ktorych hypertenzia bola dobre kontrolovana terapiou, vykazovali iba minimalny
pokles krvného tlaku, podobny zniZeniu pozorovanému u zdravych osob. U jednotlivcov v studii,
ktorych krvny tlak nebol kontrolovany terapiou, bolo pozorované vicsie znizenie krvného tlaku, ktoré
vSak u vacsiny jednotlivcov nebolo spojené s priznakmi hypotenzie. U pacientov, ktori subezne
pouzivaji antihypertenzivne lieky, moze tadalafil v davke 20 mg sposobit’ zniZzenie krvného tlaku,
ktoré je (s vynimkou alfa-blokatorov, pozri vyssie) v§eobecne mierne a nie je pravdepodobné, Ze bude
klinicky vyznamné. Pri analyze udajov ziskanych v klinickych stadiach III. fazy sa taktiez nezistili
ziadne rozdiely neziaducich u€¢inkov medzi pacientmi uzivajucimi tadalafil v kombindcii s
antihypertenzivnymi liekmi alebo bez nich. Pacienti, ktori uzivaju antihypertenzivne lieky, by vSak
mali byt primerane upozorneni na mozné znizenie krvného tlaku.

Riociguat

Predklinické stadie ukazali aditivny systémovy ucinok znizujuci krvny tlak, ked’ sa inhibitory PDES
podavali sucasne s riociguatom. Klinické studie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje hypotenzivne
ucinky inhibitorov PDES. V skti§anej populacii nebol najdeny ziadny dokaz o priaznivom klinickom
ucinku spominanej kombinacie. Sic¢asné uzivanie riociguatu s PDES inhibitormi, vratane tadalafilu, je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktdzy

V klinickom skusani, kde sa porovnaval G¢inok tadalafilu 5 mg v stibeznom podévani s finasteridom

5 mg oproti placebu podavanému spolu s finasteridom 5 mg na zlepSenie priznakov BPH sa nevyskytli
ziadne nové neziaduce reakcie. Avsak nebola vykonana oficialna porovnavacia stidia hodnotiaca
vplyv interakcii porovnavajuci u€inky tadalafilu a inhibitorov 5-alfa reduktazy (5-ARI), a preto je
potrebné podavat’ tadalafil subezne s 5-ARI so zvySenou opatrnostou.

Substraty pre CYPIA2 (napr. teofylin)

Pri podani tadalafilu v davke 10 mg spolu s teofylinom (neselektivny inhibitor fosfodiesterazy) sa v
klinicko-farmakologickej §tadii nezistila ziadna farmakokineticka interakcia. Jedinym
farmakodynamickym G¢inkom bolo malé (3,5 uderov/min) zrychlenie tepu. Hoci bol tento i¢inok
maly a v $tudii nevykazoval klinicka vyznamnost’, pri spolo¢nom podani tychto liekov by sa mal vziat’
do avahy.
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Etinylestradiol a terbutalin

Zistilo sa, ze tadalafil sposobuje zvysenie biologickej dostupnosti etinylestradiolu po peroralnom
podani, a pri peroralnom podani terbutalinu sa da ocakavat’ podobné zvysenie, hoci jeho klinicky
doésledok je neisty.

Alkohol

Koncentracia alkoholu (priemerna maximalna koncentracia alkoholu v krvi 0,08%) nebola ovplyvnena
sti¢asnym podanim tadalafilu (10 mg alebo 20 mg). Okrem toho neboli pozorované ziadne zmeny v
koncentracii tadalafilu po 3 hodinach po stibeznom uziti s alkoholom. Alkohol bol podavany za
podmienok maximalizujucich rychlost’ jeho vstrebavania (rano nala¢no a bez jedla este 2 hodiny po
poziti alkoholu).

Tadalafil (20 mg) nezosiliioval priemerné zniZenie krvného tlaku spdsobené alkoholom (0,7 g/kg
alebo priblizne 180 ml 40% alkoholu [vodky] u 80-kg muZza), u niektorych osdb vsak boli pozorované
posturalne zavraty a ortostatickd hypotenzia. Pokial’ bol tadalafil podany s nizSou davkou alkoholu
(0,6 g/kg), hypotenzia nebola pozorovana a vyskyt zavratov mal podobni1 ¢astost’ vyskytu ako po
alkohole samotnom. Tadalafil (10 mg) nezosiliioval vplyv alkoholu na kognitivne funkcie.

Lieky metabolizované cytochromom P450

Nepredpoklada sa, ze by tadalafil spdsoboval klinicky vyznamnu inhibiciu alebo indukciu klirensu
liekov, ktoré st metabolizované izoformami CYP450. Studie potvrdili, Ze tadalafil neinhibuje ani
neindukuje izoformy CYP450, vratane CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 a
CYP2C19.

Substraty pre CYP2C9 (napr. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nema ziadny klinicky vyznamny G¢inok na expoziciu (AUC) S-warfarinu
alebo R-warfarinu (substrat pre CYP2C9), ani nespdsobil zmeny protrombinového ¢asu navodené
warfarinom.

Aspirin
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencuje prediZenie ¢asu krvacania spdsobeného kyselinou

acetylsalicylovou.

Antidiabetické lieky
Neuskutocnili sa ziadne Specifické interakéné Stidie s antidiabetikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u Zien.

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tadalafilu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé 0i¢inky na priebeh tehotenstva,
embryonalny/fetadlny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri cast’ 5.3). Uzivanie Tadalafilu
Mylan v tehotenstve sa z preventivnych dévodov neodportca.

Laktacia

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali exkréciu tadalafilu do

materinského mlieka. Nemoze byt vylucené riziko pre dojcené dieta. Tadalafil Mylan sa nema uzivat’
pocas dojcenia.
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Fertilita

U psov sa objavili Gi¢inky, ktoré mézu indikovat’ poruchu fertility. Dve po sebe nasledujuce klinické
skusania naznacuju, Ze nie je pravdepodobné, aby sa tento (i¢inok objavil u I'udi, ale u niektorych
muzov bola zaznamenana znizena koncentracia spermii (pozri ¢asti 5.1 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tadalafil ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Hoci ¢astost’

vyskytu zavratov v klinickych $tadiach bola podobna v skupinach placeba a tadalafilu, pred vedenim
vozidiel alebo obsluhovanim strojov by pacienti mali poznat’ svoju reakciu na tadalafil.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u pacientov uzivajucich tadalafil na liecbu erektilnej
dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty boli bolest’ hlavy, dyspepsia, bolest’ chrbta a myalgia,
u ktorych incidencia narastala so zvySujucou sa davkou tadalafilu. Hlasené neziaduce reakcie boli
prechodné a zvycajne mierne alebo stredne zavazné. Najcastejsie bola bolest’ hlavy hlasena pri uzivani
tadalafilu jedenkrat denne medzi 10-tym a 30-tym diiom od zaciatku liecby.

Tabul’kové zhrnutie neziaducich reakcii

V nizSie uvedenej tabul’ke sit vymenované neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni v placebom
kontrolovanych klinickych stadiach (zahtiiajucich celkovo 8 022 pacientov lie¢enych tadalafilom a
4 422 pacientov dostavajucich placebo) na lie¢bu erektilnej dysfunkcie podl'a potreby (on-demand)
alebo jedenkrat denne alebo na liecbu benignej hyperplazie prostaty jedenkrat denne.

Castost’ vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (Castost’ nemozno

odhadnut’ z dostupnych udajov).
Velmi ¢asté Casté Menej Casté Zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Hypersenzitivne reakcie Angioedém?

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy Zavrat Mozgova prihoda' (vratane
krvacavych prihod),

synkopa,

tranzitorne ischemické ataky!,
migréna’,

zachvaty?,

prechodna amnézia

Poruchy oka
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Rozmazané videnie,
pocity opisované ako
bolest’ oka

Defekt zorného pol'a, opuch
o¢nych viecok, konjunktivalna
hyperémia, nearteriticka predna
ischemicka neuropatia
zrakového nervu (NAION)?,
sietnicova cievna oklizia

Poruchy ucha a labyrintu

| | Tinnitus | Nahla hluchota
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti’
Tachykardia, palpitacie Infarkt myokardu,
nestabilna angina
pectoris?,

ventrikulérna arytmia®

Poruchy ciev

Navaly tepla

Hypotenzia®, hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Kongescia
nosove;j
sliznice

Dyspnoe, krvacanie z nosa

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Dyspepsia

Bolest’ brucha. vracanie,
nauzea, gastroezofagovy
reflux

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vyrazka

Zihlavka, Stevensov-
Johnsonov syndrém?,
exfoliativna dermatitida?,
hyperhidréza (potenie)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Bolest’
chrbta,
myalgia,
bolest’
koncatin

Poruchy obliciek a mocovych ciest

| Hematuria

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Predlzené erekcie

Priapizmus, krvécanie z penisu,
hematospermia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Bolest na hrudniku!
periférny edém, Ginava

Tvéarovy edém?, ndhla
srdcova smrt’!2

(1) Vécsina pacientov vykazovala uz predtym pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov

(pozri Cast 4.4).

(2) Neziaduce reakcie hlasené v ramci postmarketingového sledovania nepozorované v placebom

kontrolovanych klinickych stidiach.

(3) Castejsie nahlasené, ked’ sa taladafil podava pacientom, ktori uz uzivaji antihypertenzivne lieky.
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Popis vybranych neziaducich reakcii

U pacientov lieCenych tadalafilom jedenkrat denne bol hlaseny mierne zvyseny vyskyt abnormalit
EKG, najmaé sinusovej bradykardie v porovnani s placebom. Vac¢sina tychto abnormalit EKG
nesuvisela s neziaducimi reakciami.

Ostatné osobitné skupiny

Udaje o pacientoch starsich ako 65 rokov veku, ktori uzivali tadalafil poc¢as klinického skiiania, &i uz
na lie¢bu erektilnej dysfunkcie alebo na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty su obmedzené.

V klinickych $tadiach s tadalafilom podédvanym podl'a potreby na liecbu erektilnej dysfunkcie bola u
pacientov starSich ako 65 rokov Castejsie hlasena hnacka. V klinickych skiiSaniach s 5 mg tadalafilu
uzivanymi jedenkrat denne na lieCbu benignej hyperplazie prostaty boli hldsené zavraty a hnacka
Castejsie u pacientov starSich ako 75 rokov veku.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zdravym osobam boli podané jednorazové davky az do 500 mg a pacientom sa podali opakované
denné davky az do 100 mg. Neziaduce u¢inky boli podobné ako pri niz§ich davkach.

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ Standardn(i podpornt liecbu. Hemodialyza prispieva k
eliminacii tadalafilu iba nepatrne.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, lie¢iva pri poruchach erekcie , ATC kod: GO4BEOS.
Mechanizmus ucinku

Tadalafil je selektivny a reverzibilny inhibitor $pecifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDES) veducej k
tvorbe cyklického guanozin monofosfatu (¢cGMP). Ked’ pohlavna stimulacia sposobuje lokalne
uvolnenie oxidu dusnatého, inhibicia PDES tadalafilom zvySuje hladiny cGMP v corpus cavernosum.
To vedie k relaxacii hladkej svaloviny a umozneniu vtoku krvi do tkaniv penisu s naslednou erekciou.
Bez pohlavnej stimulacie nema tadalafil pri liecbe erektilnej dysfunkcie Ziadny ucinok.

Utinok inhibicie PDES na cGMP koncentraciu v dutinkovych teleséch sa taktiez pozoroval v hladkej
svalovine prostaty, mechura a ich cievnom zasobovani. Vysledna vaskularna relaxacia zvySuje
prekrvenie, ktoré by mohlo byt mechanizmom, ktory redukuje symptomy benignej hyperplazie
prostaty. Tieto vaskularne u¢inky mézu byt’ doplnené inhibiciou aktivity aferentného nervu mechira a
relaxaciou hladkej svaloviny prostaty a mechra.

Farmakodynamické ucinky

V in vitro §tidiach sa ukazalo, ze tadalafil je selektivnym inhibitorom PDES. PDES je enzym
nachadzajuci sa v hladkej svalovine corpus cavernosum, ciev a vnitornych organov, d’alej

v kostrovom svalstve, krvnych dogtickach, obli¢kach, plicach a mozocku. Uginok tadalafilu na PDES
je silnejsi ako na iné fosfodiesterazy. Tadalafil ma viac ako 10 000-krat silnejsi uc¢inok na PDES ako
na PDE1, PDE2 a PDE4 enzymy, ktoré sa nachadzaju v srdci, mozgu, cievach, peceni a inych
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organoch. Tadalafil ma viac ako 10 000-krat silnejs$i ucinok na PDES5 ako na PDE3 enzym, ktory sa
nachadza v srdci a cievach.

Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dolezita, pretoze enzym PDE3 ma vyznam pri kontrakcii
srdca. Okrem toho, tadalafil ma priblizne 700-krat silnejsi u¢inok na PDES ako na PDE6, enzym
nachadzajuci sa v sietnici a ktory je zodpovedny za fototransdukciu. Tadalafil ma taktiez viac ako
10 000-kréat silnejsi tc¢inok na PDES ako na PDE7 az PDEI10.

Klinicka ti¢innost’ a bezpeénost’

V porovnani s placebom, tadalafil podavany zdravym osobam neviedol k ziadnym vyznamnym
zmenam systolického a diastolického tlaku v l'ahu (priemerné maximalne zniZenie o 1,6 mm Hg, resp.
0,8 mm Hg), systolického a diastolického tlaku v stoji (priemerné maximalne znizenie o 0,2 mm Hg,
resp. 4,6 mm Hg) a srdcovej frekvencie.

V stadii hodnotiacej vplyv tadalafilu na zrak sa pri Farnsworthovom-Munsellovom 100-odtiefiovom
teste nezistila Ziadna porucha farebného rozliSenia (modra/zelend). Toto zistenie je v sulade s nizkou
afinitou tadalafilu k PDE6 v porovnani s PDES. Vo vsetkych klinickych studiach sa pozoroval
zriedkavy vyskyt poruch farebného videnia (< 0,1%).

Boli vykonané tri §tadie u muzov zamerané na zhodnotenie potencialneho t¢inku tadalafilu 10 mg
(jedna 6-mesacna $tadia) a 20 mg (jedna 6-mesacna a jedna 9-mesacna Studia) podavaného denne na
spermatogenézu. V dvoch z tychto stadii bol v stvislosti s liecbou tadalafilom pozorované poklesy v
pocte a koncentracii spermii pravdepodobne bez klinickej vyznamnosti. Tieto G¢inky neboli spojené
so zmenami v d’alSich parametroch ako je motilita, morfologia a FSH.

Erektilna dysfunkcia

V troch klinickych §tadiach vykonanych na 1 054 pacientoch v domacom prostredi sa sledovalo
obdobie reakcie pacienta na tadalafil podavany podla potreby. Tadalafil v porovnani s placebom
viedol k Statisticky vyznamnému zlepSeniu erektilnej funkcie a schopnosti vykonat’ tspesny pohlavny
styk v obdobi az do 36 hodin po jeho uziti, rovnako ako schopnosti dosiahnut’ a udrzat erekciu
dostato¢nu na uspesny pohlavny styk uz 16 mintit po jeho uziti.

V 12-tyzdennej §tadii vykonanej so 186 pacientmi (142 na tadalafile, 44 na placebe) so sekundarnou
erektilnou dysfunkciou spdsobenou poranenim miechy tadalafil signifikantne zlepSoval erektilnt
dysfunkciu veducu ku 48% podielu uspesnych pokusov o pohlavny styk na subjekt u pacientov
uzivajucich tadalafil 10 alebo 20 mg (flexibilna davka, podl'a potreby) v porovnani so 17% pacientov
uzivajucimi placebo.

Na zhodnotenie tadalafilu podavaného jedenkrat denne v davkach 2,5, 5 a 10 mg boli pdvodne
vykonané 3 klinické stadie zahiiajuce 853 pacientov rézneho veku (v rozmedzi 21-82 rokov) a
etnickej prislusnosti s erektilnou dysfunkciou réznej zavaznosti (mierna, stredne t'azka, tazka) a
povodu. V dvoch stadidch skamajucich primarnu ucinnost’ na vzorke celkovej populécie, bol
priemerny podiel uspesnosti pohlavnych stykov 57 a 67% pri tadalafile 5 mg, 50% pri tadalafile

2,5 mg v porovnani s 31 a 37% pri placebe. V §tudii s pacientami so sekundarnou erektilnou
dysfunkciou pri diabete bol priemerny podiel uspesnosti pohlavnych stykov 41 a 46% pri tadalafile

5 mg, resp. pri tadalafile 2,5 mg v porovnani s 28% pri placebe. Vacsina pacientov vo vSetkych troch
stadiach reagovala na predchadzajicu liecbu PDES inhibitormi uzivanymi podl'a potreby. V naslednej
stadii bolo 217 pacientov, ktori este neboli lieCeni PDES inhibitormi, randomizovanych na tadalafil

5 mg jedenkrat denne oproti placebu. Priemerny podiel Gspesnosti pohlavnych stykov bol 68% v
prospech tadalafilu oproti 52% pacientov uzivajicich placebo.

Benigna hyperplazia prostaty

Tadalafil bol hodnoteny v 4 klinickych stadiach, ktoré¢ trvali 12 tyzdnov a bolo do nich zapisanych
vySe 1500 pacientov so znakmi a priznakmi benignej hyperplazie prostaty. Zlepsenie celkového
medzinarodného skore symptomov prostaty pri tadalafile 5 mg v tychto 4 stadiach bolo -4,8; -5,6; -6,1
a -6,3 oproti -2,2; -3,6; -3,8 a -4,2 pri placebe. ZlepSenie celkového medzinarodného skore
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symptomov prostaty sa objavilo uz po tyzdni liecby. V jednej zo studii, v ktorej sa tieZ pouzival
tamsulosin 0,4 mg ako aktivny komparator, bolo zlepsenie celkového medzinarodného skore
symptomov prostaty pri tadalafile 5 mg, tamsulosine a placebe -6,3; -5,7 a -4,2 v danom poradi.

Jedna z tychto stadii hodnotila zlepSenie erektilnej dysfunkcie a znakov a priznakov benigne;j
hyperplézie prostaty u pacientov s oboma ochoreniami. ZlepSenie erektilnej funkcie podl'a
medzinarodného indexu erektilnej funkcie a zlepsenie celkového medzinarodného skore symptémov
prostaty dosahli v tejto §tadii 6,5 a -6,1 pri tadalafile 5 mg oproti 1,8 a -3,8 pri placebe. Priemer
podielu pokusov o uspesny pohlavny styk na pacienta bol 71,9% pri tadalafile 5 mg oproti 48,3% pri
placebe.

Udrzanie G&¢inku bolo hodnotené v otvorenom prediZeni jednej zo §tadii, ktoré preukazalo zlepsenie
celkového medzinarodného skore symptdmov prostaty, pozorovaného pri 12 tyzdiiovom klinickom

skusani aj pocas nasledujuceho roku liecby tadalafilom 5 mg.

Pediatrickd populécia

Bola vykonana jedna $tidia s pediatrickymi pacientmi s Duchennovou svalovou distrofiou (DMD -
Duchenne Muscular Dystrophy), v ktorej sa nezaznamenala ziadna i¢innost’. Randomizované, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované, paralelné klinické skuSanie s 3 ramenami bolo vykonané s 331
chlapcami s DMD vo veku 7-14 rokov, ktori uzivali stiCasne kortikosteroidovi liecbu. Klinické
skusanie zahimalo 48-tyzdiovu dvojito zaslepenu fazu, kde boli pacienti randomizovani na 0,3 mg/kg
tadalafilu, 0,6 mg/kg tadalafilu alebo placeba denne. Tadalafil nepreukazal spomalenie zniZenia
pohyblivosti stanoveného ako primarny koncovy ukazovatel’ pocas 6-minutovej chddzovej
vzdialenosti (6MWD): najmenej §tvorcov (LS) stredna zmena 6MWD pocas 48 tyzdnov bola -51,0
metrov (m) v skupine s placebom v porovnani s -64,7 m v skupine s 0,3 mg/kg tadalafilu (p = 0,307) a
-59,1 m v skupine s 0,6 mg/kg tadalafilu (p = 0,538). Navyse sa nepreukazala uc¢innost’ ziadnej zo
sekundarnych analyz vykonanych v tomto klinickom skii$ani. Celkové bezpecnostné vysledky z tohto
skusania boli vo v§eobecnosti konzistentné so zndmym bezpecnostnym profilom tadalafilu a
neziaducimi uc¢inkami (AE) ocakavanymi v pediatrickej DMD populacii uzivajticej kortikosteroidy.

Europska liekova agentura udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii vo vSetkych
vekovych podskupinach pediatrickej populécie pre liecbu erektilnej dysfunkcie. Pre informacie o
pouziti v pediatrickej populécii pozri Cast 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tadalafil sa rychlo vstrebava po peroralnom podani, pricom priemernd maximalna plazmaticka
koncentracia lie¢iva (Cmax) sa dosahuje 2 hodiny (priemerny ¢as) po jeho uziti. Absolttna biologicka
dostupnost’ tadalafilu po peroralnom podani nebola stanovena.

Prijem potravy neovplyviiyje rychlost’ a stupeni absorbcie tadalafilu, a preto sa tadalafil méze uzivat’
bez ohladu na prijem potravy. Cas podania (rano alebo veéer) nema ziadny klinicky vyznamny vplyv
na rychlost’ a stupen absorpcie tadalafilu.

Distribucia
Priemerna hodnota distribu¢ného objemu je priblizne 63 1, ¢o odraza prienik tadalafilu do tkaniv. Pri
terapeutickych koncentraciach sa 94% tadalafilu viaze na plazmatické bielkoviny. Porucha renélnej

funkcie nema ziadny vplyv na vizbu latky na plazmatické bielkoviny.
V ejakulate zdravych osdb bolo pritomné menej ako 0,0005% podanej davky.
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Biotransformacia

Tadalafil sa metabolizuje najmé prostrednictvom izoformy 3A4 cytochromu P450 (CYP). Hlavnym
metabolitom cirkulujicim v krvi je metylkatechol glukuronid. Tento metabolit ma najmenej 13 000-
krat niz$i ¢inok na PDES ako tadalafil. Z toho dovodu sa pri pozorovanych koncentraciach
metabolitu nepredpoklada jeho klinicky vyznamny a¢inok.

Eliminacia
U zdravych 0s6b je priemerna hodnota peroralneho klirensu tadalafilu 2,5 1/hod a priemerny polcas je
17,5 hod. Tadalafil sa vylucuje prevazne vo forme inaktivnych metabolitov najmé stolicou (priblizne

61% z podanej davky) a v mensej miere tiez mocom (priblizne 36% z podanej davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych osob je linearna z hl'adiska ¢asu a davky. V davkovom
rozmedzi 2,5 az 20 mg stupa expozicia (AUC) priamo umerne s vel’kost'ou davky. Pri davkovani raz
denne sa rovnovazne plazmatické koncentracie dosiahnu v priebehu 5 dni.

Farmakokinetika tadalafilu u 0s6b s erektilnou dysfunkciou je podobna ako u zdravych ludi.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Zdravé starSie osoby (65 rokov a star$i) maju nizsiu hodnotu peroralneho klirensu tadalafilu, ¢o vedie
k zvySeniu expozicie (AUC) o 25% v porovnani so zdravymi osobami vo veku 19-45 rokov. Tento
vplyv veku nie je klinicky vyznamny a nevyzaduje si Ziadnu upravu davkovania.

Renalna insuficiencia

V klinicko-farmakologickych stadiach s jednotlivymi ddvkami tadalafilu (5 az 20 mg) bola expozicia
tadalafilu (AUC) priblizne dvojnasobna u os6b s l'ahkym (klirens kreatininu 51 az 80 ml/min) alebo
stredne zavaznym (klirens kreatininu 31 az 50 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek a tiez u
dialyzovanych osob v konecnom $tadiu zlyhania obli¢iek. U hemodialyzovanych pacientov bola
Cmax o0 41% vyssia v porovnani so zdravymi jednotlivcami. Hemodialyza prispieva k eliminacii
tadalafilu iba nepatrne.

Hepatalna insuficiencia

U 0s06b s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim pecene (skupina A a B podl'a Childovej-
Pughovej klasifikacie) je expozicia tadalafilu (AUC) pri podani davky 10 mg porovnatel'né so
zdravymi osobami. O bezpecnosti tadalafilu u pacientov so zdvaznou hepatalnou insuficienciou (trieda
C Childovej-Pughove;j klasifikacie) su dostupné iba obmedzené klinické idaje, O uzivani tadalafilu
jedenkrat denne u pacientov s poruchou funkcie pecene nie su dostato¢né udaje. Ak je tadalafil
predpisany jedenkrat denne, musi lekar individualne a désledne zvazit’ pomer prinosu a rizika.

Diabetici
Expozicia tadalafilu (AUC) u diabetikov je priblizne o 19% niz$ia ako hodnota AUC u zdravych osob.
Tento rozdiel v expozicii si nevyzaduje ziadnu Gpravu davkovania.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U potkanov a mysi, ktorym boli podavané davky az do 1 000 mg/kg/den tadalafilu, sa nezistili ziadne
znamky teratogenity, embryotoxicity a fetotoxicity. V §tudii, ktord hodnotila prenatalny a postnatalny
vyvoj u potkanov, bola davka, pri ktorej sa nezistil ziadny Gc¢inok 30 mg/kg/den. U gravidnych
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potkanov bola AUC pre vypocitané volné lie¢ivo pri tejto davke priblizne 18-krat vyssia ako bolo
zistené u 'udi po podani davky 20 mg.

U samic a samcov potkanov sa nezistila Ziadna porucha plodnosti. U psov, ktorym sa podaval tadalafil
v dennych davkach 25 mg/kg/den pocas obdobia 6-12 mesiacov (Co je minimalne trojnasobne vyssia
expozicia [rozmedzie 3,7 — 18,6] ako u l'udi pri jednotlivej davke 20 mg) a vacsich, sa zistila regresia
epitelu semennych kanalikov, ktora u niektorych psov viedla k zniZeniu spermatogenézy. Pozri tiez
Cast’ 5.1.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

laktoza, bezvoda

poloxamér 188

mikrokrystalicka celuléza (pH101)

povidon (K-25)

sodna sol’ kroskarmeldzy

stearan hore¢naty

natriumlaurylsulfat koloidny oxid kremicity

Obal tablety:

monohydrat laktozy

hypromeldza (E464)

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

triacetin

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVdC-Alu blistre.

Velkosti balenia po 14, 28, 30, 56, 84 a 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/14/961/012
EU/1/14/961/013
EU/1/14/961/014
EU/1/14/961/015
EU/1/14/961/016
EU/1/14/961/017

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. novembra 2014
Datum posledného predlzenia registracie: 31. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto liecku mdzete najst’ na webovej stranke Europskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety
Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 10 mg tadalafilu.

Pomocna latka so znamym u¢inkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 118,96 mg laktozy.

Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 237,92 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta).

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

BledozIta, filmom obalend, okruhla, obojstranne vypukla tableta (8,1 + 0,3 mm) oznacena ,,M* na
jednej strane tablety a ,,TL nad 3 na druhej strane.

Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

Bledozlta filmom obalena okruhla obojstranne vypukla tableta (10,7 + 0,3 mm) s oznacenim ,,M* na
jednej strane tablety a ,,TL4“ na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov.

Na dosiahnutie u¢inku tadalafilu je potrebna sexualna stimulacia.

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u zien.

31



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli muzi

Vo vseobecnosti, odporuc¢ana davka je 10 mg, uzita pred oakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu
na prijem potravy.

U pacientov, u ktorych tadalafil v ddvke 10 mg nevedie k o¢akavanému i¢inku, sa moze pouzit’ davka
20 mg.

Liek sa moze uzit’ asponi 30 mintit pred pohlavnou aktivitou.

Maximalne davkovanie je jedenkrat denne.

Tadalafil 10 mg a 20 mg je uréeny na uzivanie pred ocakavanou sexudlnou aktivitou a neodporuca sa
na trvalé kazdodenné uZivanie.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada casté uzivanie Tadalafilu Mylan (t.j. aspon dvakrat tyzdenne)
mozno bude vhodné zvazit davkovanie s najnizSou davkou Tadalafilu Mylan jedenkrat denne, na

zaklade rozhodnutia pacienta a zvaZenia lekara.

U tychto pacientov sa odportaca davka 5 mg jedenkrat denne v priblizne rovnakom ¢ase. Davku je
mozné znizit' na 2,5 mg jedenkrat denne podl'a znaSanlivosti pacienta.

Vhodnost” kontinualneho pouZzivania jedenkrat denne sa ma pravidelne prehodnocovat.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi muzi
U star$ich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davky.

Muzi s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s I'ahkou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna ziadna Giprava
davky. Pre pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je maximalna odporacana davka 10 mg.
Davkovanie tadalafilu jedenkrat denne sa neodporaca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obliciek (pozri Cast’ 4.4 a 5.2).

Muzi s poruchou funkcie pecene

Odporucana davka tadalafilu je 10 mg uzita pred ocakavanou pohlavnou aktivitou bez ohl'adu na
prijem potravy. O bezpec¢nosti pouzitia Tadalafilu u pacientov so zavaznou poruchou pecene (trieda C
Childovej-Pughove;j klasifikacie) st dostupné iba obmedzené klinické idaje; v pripade predpisania
musi predpisujici lekar individualne a désledne zvazit’ pomer prinosu a rizika. O podavani vyssich
davok tadalafilu ako 10 mg pacientom s poruchou funkcie pecene nie st dostupné ziadne udaje.
Davkovanie jedenkrat denne sa nehodnotilo u pacientov s poruchou funkcie pecene, preto v pripade
predpisania lieku, musi lekar individudlne a désledne zvazit’ pomer prinosu a rizika (pozri Casti 4.4 a
5.2).

Muzi s diabetom
U muzov s diabetom nie je potrebna ziadna tiprava davky.

Pediatricka populacia

......

Spbsob podéavania

Tadalafil Mylan 10 mg a 20 mg filmom obalené tablety nie je mozné rozdelit’ a maja sa prehltnut
celé.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

V klinickych $tadiach sa zistilo, Ze tadalafil zosiliiuje hypotenzivne u€inky nitratov. To
pravdepodobne vyplyva z kombinovanych ucinkov nitratov a tadalafilu na metabolicku drahu oxidu
dusnatého/cGMP.

Z toho dévodu je kontraindikované podavanie tadalafil pacientom uzivajucim organické nitraty v
akejkol'vek forme (pozri Cast’ 4.5).

Tadalafil sa nesmie pouzivat' u muzov so srdcovym ochorenim, pre ktorych sa sexudlna aktivita
neodporuca.

Potencialne kardialne riziko sexudlnej aktivity pacientov s kardiovaskularnym ochorenim zvazi
osetrujuci lekar.

Nasledujtice skupiny pacientov s kardiovaskularnym ochorenim neboli zahrnuté v klinickych $tadiach,

a preto je u nich pouzitie tadalafilu kontraindikované:

- pacienti s infarktom myokardu pocas poslednych 90 dni,

- pacienti s nestabilnou anginou pectoris alebo anginou pectoris, ktora sa prejavuje pocas
pohlavného styku,

- pacienti so zlyhanim srdca NYHA 2 alebo vac¢§im pocas poslednych 6 mesiacov,

- pacienti s nelieCenymi arytmiami, hypotenziou (< 90/50 mm Hg) alebo nelie¢enou
hypertenziou,

- pacienti s mozgovou prihodou pocas poslednych 6 mesiacov.

Tadalafil je kontraindikovany u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v dosledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda suvisela alebo nesuvisela s predchadzajucou
expoziciou inhibitoru PDES (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné podanie PDES inhibitorov, vratane tadalafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je napr.
riociguat, je kontraindikované, pretoze moze viest' k symptomatickej hypotenzii (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred lie¢bou Tadalafilom Mylan

Pri diagnostike erektilnej dysfunkcie je potrebné pred zvaZzenim farmakologickej liecby zohl'adnit
anamnézu a vysledky lekarskej prehliadky a urcit’ potencialne skryté pric¢iny.

Pred zacatim akejkol'vek liecby erektilnej dysfunkcie by lekari mali zvazit' kardiovaskularny stav
svojich pacientov, pretoze v suvislosti so sexualnou aktivitou existuje urcity stupen kardialneho rizika.
Tadalafil ma vazodilata¢né vlastnosti, ktoré sposobujii mierne a prechodné znizenie krvného tlaku
(pozri ¢ast’ 5.1), a ako taky potencuje hypotenzivny Gcinok nitratov (pozri Cast’ 4.3).

V ramci vySetrenia erektilnej dysfunkcie je potrebné diagnostikovat jej mozné priciny, priCom
prislusna liecba sa stanovi az po dostato¢nom lekarskom vySetreni. Nie je zname, ¢i je tadalafil ucinny
u pacientov, ktori sa podrobili operaénému zakroku v panvovej oblasti alebo radikalnej
prostatektomii.

Kardiovaskularne udalosti

V postmarketingovom sledovani a/alebo v klinickych stadiach boli hlasené zavazné kardiovaskularne
udalosti, vratane infarktu myokardu, nahlej srdcovej smrti, nestabilnej anginy pectoris, ventrikularnej
arytmie, mozgovej prihody, tranzitérnych ischemickych atakov, bolesti na hrudniku, palpitécii a
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tachykardii. Vacsina pacientov, u ktorych boli tieto udalosti hlasené, vykazovali uz predtym
pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov. Neda sa vSak definitivne uréit’, ¢i boli hlasené
udalosti v priamej sivislosti s tymito rizikovymi faktormi, s tadalafilom, so sexualnou aktivitou alebo
s kombinaciou tychto ¢i d’alsich faktorov.

U pacientov uzivajucich alfal blokatory moze stiCasné podanie tadalafilu viest’ u niektorych pacientov
k symptomatickej hypotenzii (pozri Cast’ 4.5). Kombindacia tadalafilu s doxazosinom sa neodporuca.

Zrak

V stvislosti s uzitim tadalafilu a ostatnych inhibitorov PDES5 boli hlasené poruchy zraku a pripady
NAION. Analyzy sledovanych udajov naznacuju zvysené riziko akiitneho NAION u muzov s
erektilnou dysfunkciou v désledku vystavenia sa tadalafilu alebo inym PDES5 inhibitorom. Ked'Ze sa to
moze tykat’ vSetkych pacientov vystavenych tadalafilu, pacient ma byt pouceny, aby v pripade nahlej
poruchy videnia prestal uzivat’ Tadalafil Mylan a ihned’ sa poradil s lekarom (pozri ast’ 4.3).

ZhorSenie alebo nahla strata sluchu

Po uziti tadalafilu sa zaznamenali pripady nahlej straty sluchu. Hoci v niektorych pripadoch boli
pritomné iné rizikové faktory (ako su vek, diabetes, hypertenzia a strata sluchu v anamnéze), v pripade
nahleho zhorSenia alebo straty sluchu maju byt pacienti pouceni, aby prestali uzivat’ tadalafil a
vyhladali okamziti zdravotnu starostlivost.

Porucha funkcie pecene

O bezpecnosti pouzitia Tadalafilu Mylan jedenkrat denne u pacientov so zavaznou hepatalnou
insuficienciou (trieda C Childovej-Pughovej klasifikacie) st dostupné iba obmedzené klinické udaje.
V pripade predpisania Tadalafilu Mylan, musi lekar individudlne a désledne zvazit’ pomer prinosu a
rizika.

Priapizmus a anatomicka deformécia penisu

Pacientov, u ktorych trva erekcia 4 hodiny a viac, je potrebné poucit’ o nutnosti okamzitého
vyhladania lekara. Ak neddjde k okamzitej liecbe priapizmu, méze dojst’ k poskodeniu tkaniva penisu
a k trvalej strate potencie.

Tadalafil je potrebné uzivat’ s opatrnostou u pacientov s anatomickymi deformaciami penisu (ako je
angulacia, fibroza kavernoznych telies alebo Peyronieho choroba) alebo u pacientov trpiacich
ochoreniami, ktoré mozu predisponovat’ ku vzniku priapizmu (ako je kosacikova anémia,
mnohopocetny myelom alebo leukémia).

Pouzitie s inhibitormi CYP3A4

Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani tadalafilu pacientom uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, sakvinavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin), ked’Ze bola v kombindcii s tymito
liekmi pozorovana zvySena systémova expozicia tadalafilu (AUC) (pozri Cast’ 4.5).

Tadalafil a iné lieky na lieCbu erektilnej dysfunkcie

Bezpecnost’ a t¢innost’ kombinovanej liecby tadalafilom a inymi PDES inhibitormi alebo inymi
liekmi na liecbu erektilnej dysfunkcie nebola preskiimana. Poucte pacientov, aby neuzivali Tadalafil
Mylan v takychto kombinaciach.
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Obsah laktézy

Tadalafil Mylan obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmua uzivat
tento liek.

Obsah sodika

Tadalafil Mylan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Ako je popisané nizsie, interakéné Studie boli vykonané s davkami 10 mg a/alebo 20 mg tadalafilu. Na
zaklade tych interak¢énych studii, kde bola pouzita iba davka 10 mg tadalafilu, sa nedaju uplne vylacit

klinicky relevantné interakcie pri vy§s§om davkovani.

Vplyv inych lie€iv na tadalafil

Inhibitory cytochromu P450

Tadalafil sa metabolizuje hlavne prostrednictvom CYP3A4. Selektivny inhibitor CYP3A4
ketokonazol (200 mg denne) zvysil expoziciu (AUC) tadalafilu (10 mg) 2-ndsobne a Cmax o 15% v
porovnani s hodnotami AUC a Cmax pre samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denne) zvysil
expoziciu (AUC) tadalafilu (20 mg) 4-nasobne a Cmax o 22%. Inhibitor protedzy ritonavir (200 mg
2krat denne), ktory je inhibitorom CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil expoziciu (AUC)
tadalafilu (20 mg) 2-ndsobne bez zmeny Cmax. Hoci $pecifické interakcie neboli skiimané, ostatné
inhibitory proteazy, ako je sakvinavir a iné inhibitory CYP3A4, ako su erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol a grapefruitova §tava sa spolu s tadalafilom maju pouzivat’ opatrne, pretoze je mozné
predpokladat’, Ze by mohli zvySovat’ plazmatické koncentracie tadalafilu (pozri cast’ 4.4).
Nasledkom toho sa moze zvysit’ vyskyt neziaducich reakcii popisanych v Casti 4.8.

Transportné proteiny

Uloha transportnych proteinov (napr. p-glykoproteinu) pri distribucii tadalafilu nie je znama.
Aj tak vSak existuje potencial lieckovych interakcii sprostredkovanych inhibiciou transportnych
proteinov.

Induktory cytochromu P450

Rifampicin, ktory je induktorom CYP3 A4, znizil hodnotu AUC tadalafilu o 88% v porovnani s
hodnotami AUC po podani samotného tadalafilu (10 mg). Predpoklada sa, ze tato znizena expozicia
znizi G¢inok tadalafilu, rozsah zniZenia Gi¢inku nie je znamy. Iné induktory CYP3A4 , ako su
fenobarbital, fenytoin a karbamazepin mézu taktiez znizit' plazmatické koncentracie tadalafilu.

Vplyv tadalafilu na iné lieky

Nitraty

V klinickych $tadiach sa zistilo, Ze tadalafil (5, 10 a 20 mg) zosilfiuje hypotenzivne G¢inky nitratov. Z
toho dovodu je kontraindikované podavanie tadalafilu pacientom, ktori uzivaju organicky nitrat v
akejkol'vek forme (pozri ¢ast’ 4.3). Podl'a vysledkov klinickej $tadie, v ktorej 150 jednotlivcov uzivalo
po dobu 7 dni v réznych ¢asoch dennu davku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg sublingvalneho nitroglycerinu
bolo zistené, Ze interakcia pretrvavala po dobu dlh$iu ako 24 hodin, ale nebola uz zaznamenana po
uplynuti 48 hodin od poslednej davky tadalafilu. U pacienta uzivajuceho akikol'vek davku tadalafilu
(2,5 mg-20 mg), kde sa v Zivot ohrozujucej situdcii javi podanie nitratov z medicinského hl'adiska
nevyhnutné, by malo pred podanim nitratov uplynut’ od uZzitia poslednej davky tadalafilu aspon 48
hodin. Za tychto okolnosti je mozné nitraty aplikovat’ iba pod priamym lekarskym dohl'adom a za
nalezitého monitorovania hemodynamickych funkcii.
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Antihypertenziva ( vratane blokatorov kalciového kandla)

Stcasné podanie doxazosinu (4 a 8 mg denne) a tadalafilu (5 mg denna davka a 20 mg ako
jednorazova davka) signifikantne zvySuje hypotenzivny ucinok tohto alfa-blokatora. Tento ucinok trva
aspon dvanast’ hodin a méze byt symptomaticky vratane synkopy. Preto sa tito kombinacia
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

V interakénych $tudidch vykonanych s limitovanym poc¢tom zdravych dobrovolnikov neboli tieto
ucinky hlasené pri alfuzosine alebo tamsulozine. Avs§ak pozornost’ treba venovat pri pouzivani
tadalafilu u pacientov lieCenych alfa-blokatormi a najma u starSich osob. Liecbu treba zacat’ s
minimalnou davkou a postupne upravit’.

V klinicko-farmakologickych stadiach sa skimala schopnost tadalafilu zosilnit” hypotenzivne u€inky
antihypertenzivnych liekov. Skimal sa pritom vplyv na hlavné skupiny antihypertenzivnych liekov,
vratane blokatorov kalciového kanala (amlodipin), inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin
(enalapril), blokatorov beta-adrenergnych receptorov (metoprolol), tiazidovych diuretik
(bendrofluazid) a blokatorov receptorov angiotenzinu II (rozlicné typy a davky, podavané samostatne
alebo v kombinacii s tiazidmi, blokatormi kalciového kanala, beta-blokatormi a/alebo alfa-
blokatormi). Tadalafil (v davke 10 mg, okrem $tidii s blokatormi receptorov angiotenzinu II a
amlodipinom, v ktorych sa pouzila davka 20 mg) nemal klinicky vyznamné interakcie so Ziadnym
liekom z tychto skupin. V inej klinickofarmakologickej §tadii bol skimany tadalafil (20 mg) v
kombinécii s az 4 triedami antihypertenziv. U jednotlivcov uZivajucich pocetné antihypertenziva boli
zmeny krvného tlaku pri ambulantnych kontrolach vo vztahu k stupiiu kompenzacie hypertenzie.
Ugastnici §tadie, ktorych hypertenzia bola dobre kontrolovana terapiou, vykazovali iba miniméalny
pokles krvného tlaku, podobny zniZeniu pozorovanému u zdravych osob. U jednotlivcov v studii,
ktorych krvny tlak nebol kontrolovany terapiou, bolo pozorované vicsie znizenie krvného tlaku, ktoré
v§ak u vicsiny jednotlivcov nebolo spojené s priznakmi hypotenzie. U pacientov, ktori subezne
pouzivaju antihypertenzivne lieky, moze tadalafil v davke 20 mg spdsobit’ znizenie krvného tlaku,
ktoré je (s vynimkou alfa-blokatorov, pozri vyssie) v§eobecne mierne a nie je pravdepodobné, Ze bude
klinicky vyznamné. Pri analyze udajov ziskanych v klinickych stadiach II1. fazy sa taktiez nezistili
ziadne rozdiely neziaducich G¢inkov medzi pacientmi uzivajicimi tadalafil v kombinacii

s antihypertenzivnymi liekmi alebo bez nich. Pacienti, ktori uzivaja antihypertenzivne lieky, by v§ak
mali byt primerane upozorneni na mozné znizenie krvného tlaku.

Riociguat

Predklinické stadie ukazali aditivny systémovy ucinok znizujuci krvny tlak, ked’ sa inhibitory PDES
podavali sucasne s riociguatom. Klinické stadie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje hypotenzivne
ucinky inhibitorov PDES. V skti§anej populacii nebol najdeny ziadny dokaz o priaznivom klinickom
ucinku spominanej kombinacie. Si¢asné uzivanie riociguatu s PDES inhibitormi, vratane tadalafilu, je
kontraindikované (pozri cast’ 4.3).

Inhibitory 5-alfa reduktdzy

V klinickom skusani, kde sa porovnaval G¢inok tadalafilu 5 mg v stibeznom podévani s finasteridom

5 mg oproti placebu podavanému spolu s finasteridom 5 mg na zlepSenie priznakov BPH sa nevyskytli
ziadne nové neziaduce reakcie. AvSak nebola vykonana oficialna porovnavacia $tiidia hodnotiaca
vplyv interakcii porovnavajuci u€inky tadalafilu a inhibitorov 5-alfa reduktazy (5-ARI), a preto je
potrebné podavat’ tadalafil subezne s 5-ARI so zvySenou opatrnostou.

Substraty pre CYPIA2 (napr. teofylin)

Pri podani tadalafilu v davke 10 mg spolu s teofylinom (neselektivny inhibitor fosfodiesterazy) sa v
klinicko-farmakologickej $tadii nezistila Ziadna farmakokineticka interakcia. Jedinym
farmakodynamickym G¢inkom bolo malé (3,5 uderov/min) zrychlenie tepu. Hoci bol tento ¢inok
maly a v $tudii nevykazoval klinicki vyznamnost’, pri spolo¢nom podani tychto lieckov by sa mal vziat
do tGivahy.
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Etinylestradiol a terbutalin

Zistilo sa, ze tadalafil sposobuje zvysenie biologickej dostupnosti etinylestradiolu po peroralnom
podani, a pri peroralnom podani terbutalinu sa da o¢akavat’ podobné zvySenie, hoci jeho klinicky
dosledok je neisty.

Alkohol

Koncentracia alkoholu (priemerna maximalna koncentracia alkoholu v krvi 0,08%) nebola ovplyvnena
sti¢asnym podanim tadalafilu (10 mg alebo 20 mg). Okrem toho neboli pozorované ziadne zmeny v
koncentracii tadalafilu po 3 hodinach po stibeznom uziti s alkoholom. Alkohol bol podavany za
podmienok maximalizujucich rychlost’ jeho vstrebavania (rano nala¢no a bez jedla este 2 hodiny po
poziti alkoholu).

Tadalafil (20 mg) nezosiliioval priemerné znizenie krvného tlaku sposobené alkoholom (0,7 g/kg
alebo priblizne 180 ml 40% alkoholu [vodky] u 80-kg muza), u niektorych oséb v§ak boli pozorované
posturalne zavraty a ortostaticka hypotenzia. Pokial’ bol tadalafil podany s niz§ou davkou alkoholu
(0,6 g/kg), hypotenzia nebola pozorovana a vyskyt zavratov mal podobni1 ¢astost’ vyskytu ako po
alkohole samotnom. Tadalafil (10 mg) nezosiliioval vplyv alkoholu na kognitivne funkcie.

Lieky metabolizované cytochromom P450

Nepredpoklada sa, ze by tadalafil spdsoboval klinicky vyznamnu inhibiciu alebo indukciu klirensu
liekov, ktoré st metabolizované izoformami CYP450. Stadie potvrdili, Ze tadalafil neinhibuje ani
neindukuje izoformy CYP450, vratane CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 a
CYP2C19.

Substraty pre CYP2C9 (napr. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg a 20 mg) nema ziadny klinicky vyznamny G¢inok na expoziciu (AUC) S-warfarinu
alebo R-warfarinu (substrat pre CYP2C9), ani nespdsobil zmeny protrombinového ¢asu navodené
warfarinom.

Aspirin
Tadalafil (10 mg a 20 mg) nepotencuje prediZenie ¢asu krvacania spdsobeného kyselinou

acetylsalicylovou.

Antidiabetické lieky
Neuskutocnili sa ziadne Specifické interakéné studie s antidiabetikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tadalafil Mylan nie je indikovany na pouZitie u Zien.

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti tadalafilu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na priebeh tehotenstva,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Uzivanie Tadalafilu
Mylan v tehotenstve sa z preventivnych dévodov neodportca.

Laktacia

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali exkréciu tadalafilu do

materinského mlieka. Nemdze byt vylucené riziko pre dojcené dieta. Tadalafil Mylan sa nema uzivat
pocas dojcenia.
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Fertilita

U psov sa objavili Gi¢inky, ktoré mézu indikovat’ poruchu fertility. Dve po sebe nasledujuce klinické
skusania naznacuju, Ze nie je pravdepodobné, aby sa tento (i¢inok objavil u I'udi, ale u niektorych
muzov bola zaznamenana znizena koncentracia spermii (pozri ¢asti 5.1 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tadalafil ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Hoci ¢astost’
vyskytu zavratov v klinickych $tadiach bola podobna v skupinach placeba a tadalafilu, pred vedenim
vozidiel alebo obsluhovanim strojov by pacienti mali poznat’ svoju reakciu na tadalafil.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u pacientov uzivajucich tadalafil na liecbu erektilnej
dysfunkcie alebo benignej hyperplazie prostaty boli bolest’ hlavy, dyspepsia, bolest’ chrbta a myalgia,
u ktorych incidencia narastala so zvySujucou sa davkou tadalafilu. Hlasené neziaduce reakcie boli
prechodné a zvycajne mierne alebo stredne zavazné. Najcastejsie bola bolest’ hlavy hlasena pri uzivani
tadalafilu jedenkrat denne medzi 10-tym a 30-tym diiom od zaciatku liecby.

Tabul’kové zhrnutie neziaducich reakcii

V nizSie uvedenej tabul’ke sit vymenované neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni v placebom
kontrolovanych klinickych stadiach (zahtiajucich celkovo 8 022 pacientov lie¢enych tadalafilom a
4 422 pacientov dostavajucich placebo) na lieCbu erektilnej dysfunkcie podl'a potreby (on-demand)
alebo jedenkrat denne alebo na liecbu benignej hyperplazie prostaty jedenkrat denne.

Castost’ vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (Castost’ nemozno
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Velmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Hypersenzitivne reakcie Angioedém?

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy Zavrat Mozgova prihoda' (vratane
krvacavych prihod),

synkopa,

tranzitorne ischemické ataky!,
migréna’,

zachvaty?,

prechodnd amnézia

Poruchy oka
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Rozmazané videnie,
pocity opisované ako
bolest’ oka

Defekt zorného pol'a, opuch
o¢nych viecok, konjunktivalna
hyperémia, nearteriticka predna
ischemicka neuropatia
zrakového nervu (NAION)?,
sietnicova cievna oklizia

Poruchy ucha a labyrintu

| | Tinnitus | Nahla hluchota
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti’
Tachykardia, palpitacie Infarkt myokardu,
nestabilna angina
pectoris?,

ventrikulérna arytmia®

Poruchy ciev

Navaly tepla

Hypotenzia®, hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Kongescia
nosove;j
sliznice

Dyspnoe, krvacanie z nosa

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Dyspepsia

Bolest’ brucha. vracanie,
nauzea, gastroezofagovy
reflux

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vyrazka

Zihlavka, Stevensov-
Johnsonov syndrém?,
exfoliativna dermatitida?,
hyperhidréza (potenie)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Bolest’
chrbta,
myalgia,
bolest’
koncatin

Poruchy obliciek a mocovych ciest

| Hematuria

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Predlzené erekcie

Priapizmus, krvécanie z penisu,
hematospermia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Bolest na hrudniku!
periférny edém, Ginava

Tvéarovy edém?, ndhla
srdcova smrt’!2

(1) Vécsina pacientov vykazovala uz predtym pritomnost’ kardiovaskularnych rizikovych faktorov

(pozri Cast 4.4).

(2) Neziaduce reakcie hlasené v ramci postmarketingového sledovania nepozorované v placebom

kontrolovanych klinickych stidiach.

(3) Castejsie nahlasené, ked’ sa taladafil podava pacientom, ktori uz uzivaji antihypertenzivne lieky.
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Popis vybranych neziaducich reakcii

U pacientov lieCenych tadalafilom jedenkrat denne bol hlaseny mierne zvyseny vyskyt abnormalit
EKG, najmaé sinusovej bradykardie v porovnani s placebom. Vac¢sina tychto abnormalit EKG
nesuvisela s neziaducimi reakciami.

Ostatné osobitné skupiny

Udaje o pacientoch starsich ako 65 rokov veku, ktori uzivali tadalafil poc¢as klinického skii$ania, &i uz
na lie¢bu erektilnej dysfunkcie alebo na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty si obmedzené. V
klinickych stadiach s tadalafilom podavanym podl'a potreby na liecbu erektilnej dysfunkcie bola u
pacientov starSich ako 65 rokov Castejsie hlasena hnacka. V klinickych skiiSaniach s 5 mg tadalafilu
uzivanymi jedenkrat denne na lieCbu benignej hyperplazie prostaty boli hldsené zavraty a hnacka
Castejsie u pacientov starSich ako 75 rokov veku.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zdravym osobam boli podané jednorazové davky az do 500 mg a pacientom sa podali opakované
denné davky az do 100 mg. Neziaduce u¢inky boli podobné ako pri niz§ich davkach.

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ Standardn(i podpornt liecbu. Hemodialyza prispieva k
eliminacii tadalafilu iba nepatrne.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, lie¢iva pri poruchach erekcie , ATC kod: GO4BEOS.
Mechanizmus ucinku

Tadalafil je selektivny a reverzibilny inhibitor $pecifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDES) veducej k
tvorbe cyklického guanozin monofosfatu (¢cGMP). Ked’ pohlavna stimulacia sposobuje lokalne
uvolnenie oxidu dusnatého, inhibicia PDES tadalafilom zvySuje hladiny cGMP v corpus cavernosum.
To vedie k relaxacii hladkej svaloviny a umozneniu vtoku krvi do tkaniv penisu s naslednou erekciou.

Bez pohlavnej stimulacie nema tadalafil Ziadny u¢inok.

Farmakodynamické ucinky

V in vitro $tidiach sa ukazalo, Ze tadalafil je selektivnym inhibitorom PDES. PDES je enzym
nachadzajuci sa v hladkej svalovine corpus cavernosum, ciev a vntitornych organov, d’alej v
kostrovom svalstve, krvnych dogtickach, oblickach, plicach a mozo&ku. Uginok tadalafilu na PDES5 je
silnejsi ako na iné fosfodiesterazy. Tadalafil ma viac ako 10 000-krat silnejsi uc¢inok na PDES ako na
PDE1, PDE2 a PDE4 enzymy, ktoré sa nachadzaju v srdci, mozgu, cievach, peceni a inych organoch.
Tadalafil mé viac ako 10 000-krat silnejsi i¢inok na PDES ako na PDE3 enzym, ktory sa nachadza v
srdci a cievach.

Této selektivita k PDES oproti PDE3 je dolezita, pretoze enzym PDE3 ma vyznam pri kontrakcii
srdca. Okrem toho, tadalafil ma priblizne 700-krat silnejsi u¢inok na PDES ako na PDE6, enzym
nachadzajuci sa v sietnici a ktory je zodpovedny za fototransdukciu. Tadalafil ma taktiez viac ako

10 000-kréat silnejsi tc¢inok na PDES ako na PDE7 az PDEI10.
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Klinicka ti¢innost’ a bezpeénost’

V troch klinickych stadiach vykonanych na 1 054 pacientoch v domacom prostredi sa sledovalo
obdobie reakcie pacienta na tadalafil. Tadalafil v porovnani s placebom viedol k $tatisticky
vyznamnému zlepSeniu erektilnej funkcie a schopnosti vykonat’ tispe$ny pohlavny styk v obdobi az do
36 hodin po jeho uziti, rovnako ako schopnosti dosiahnut’ a udrzat’ erekciu dostato¢ntl na uspesny
pohlavny styk uz 16 mintt po jeho uziti.

V porovnani s placebom, tadalafil podavany zdravym osobam neviedol k ziadnym vyznamnym
zmenam systolického a diastolického tlaku v l'ahu (priemerné maximalne zniZenie o 1,6 mm Hg, resp.
0,8 mm Hg), systolického a diastolického tlaku v stoji (priemerné maximalne znizenie o 0,2 mm Hg,
resp. 4,6 mm Hg) a srdcovej frekvencie.

V stadii hodnotiacej vplyv tadalafilu na zrak sa pri Farnsworthovom-Munsellovom 100-odtiefiovom
teste nezistila Ziadna porucha farebného rozliSenia (modra/zelend). Toto zistenie je v sulade s nizkou
afinitou tadalafilu k PDE6 v porovnani s PDES. Vo vsetkych klinickych studiach sa pozoroval
zriedkavy vyskyt poruch farebného videnia (< 0,1%).

Boli vykonané tri §tadie u muzov zamerané na zhodnotenie potencialneho t¢inku tadalafilu 10 mg
(jedna 6-mesacna $tadia) a 20 mg (jedna 6-mesacna a jedna 9-mesacna Studia) podavaného denne na
spermatogenézu. V dvoch z tychto stadii bol v stvislosti s liecbou tadalafilom pozorované poklesy v
pocte a koncentracii spermii pravdepodobne bez klinickej vyznamnosti. Tieto G¢inky neboli spojené
so zmenami v d’alSich parametroch ako je motilita, morfologia a FSH.

Tadalafil podavany v davkach 2 az 100 mg bol hodnoteny v 16 klinickych stadiach zahtnajacich 3
250 pacientov, vratane pacientov s rozlicnym stupiiom erektilnej dysfunkcie (mierna, stredne t'azka a
tazka), roznymi etiologickymi pri¢inami, rozlicnym vekom (v rozmedzi 21-86 rokov) a etnickou
prislusnostou. Vicsina pacientov udavala erektilni dysfunkciu trvajucu najmenej 1 rok. V stadiach
skumajiicich primarnu ¢innost’ na vzorke vSeobecnej populacie udavalo zlepsenie erekcie po uziti
tadalafilu az 81% pacientov, v porovnani s 35% po uziti placeba. Aj pacienti s réznym stupiiom
erektilnej dysfunkcie udavali zlepsenie erekcie pocas uzivania tadalafilu (86% pri l'ahkej forme, 83%
pri stredne t'azkej forme a 72% pri tazkej forme erektilnej dysfunkcie, v porovnani so 45%, 42% a
19% pocas uzivania placeba). V studiach skimajucich primarnu t€innost’ sa u pacientov lie¢enych
tadalafilom zaznamenala 75% tspes$nost’ pohlavnych stykov, v porovnani s 32% u pacientov
lieCenych placebom.

V 12-tyzdennej §tadii vykonanej u 186 pacientov (142 uzivajucich tadalafil, 44 placebo) so
sekundarnou erektilnou dysfunkciou spésobenou poranenim miechy tadalafil signifikantne zlepSoval
erektilnu dysfunkciu vedicu ku 48% podielu tispesnych pokusov o pohlavny styk na subjekt u
pacientov uzivajucich tadalafil 10 alebo 20 mg (flexibilna davka, podla potreby) v porovnani so 17%
u pacientov uzivajucich placebo.

Pediatrickd populécia

Bola vykonana jedna $tidia s pediatrickymi pacientmi s Duchennovou svalovou distrofiou (DMD -
Duchenne Muscular Dystrophy), v ktorej sa nezaznamenala ziadna i¢innost’. Randomizované, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované, paralelné klinické skiiSanie s 3 ramenami bolo vykonané s 331
chlapcami s DMD vo veku 7-14 rokov, ktori uzivali stiCasne kortikosteroidovi liecbu. Klinické
skusanie zahimalo 48-tyzdiovu dvojito zaslepenu fazu, kde boli pacienti randomizovani na 0,3 mg/kg
tadalafilu, 0,6 mg/kg tadalafilu alebo placeba denne. Tadalafil nepreukazal spomalenie zniZenia
pohyblivosti stanoveného ako primarny koncovy ukazovatel’ pocas 6-minutovej chddzovej
vzdialenosti (6MWD): najmenej Stvorcov (LS) strednd zmena 6MWD pocas 48 tyzdnov bola -51,0
metrov (m) v skupine s placebom v porovnani s -64,7 m v skupine s 0,3 mg/kg tadalafilu (p = 0,307) a
-59,1 m v skupine s 0,6 mg/kg tadalafilu (p = 0,538). Navyse sa nepreukazala uc¢innost’ ziadnej zo
sekundarnych analyz vykonanych v tomto klinickom sktiSani. Celkové bezpec¢nostné vysledky z tohto

41



skusania boli vo v§eobecnosti konzistentné so znamym bezpe¢nostnym profilom tadalafilu a
neziaducimi uc¢inkami (AE) ocakavanymi v pediatrickej DMD populacii uzivajticej kortikosteroidy.

Eurépska liekova agentura udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii vo vSetkych
vekovych podskupinach pediatrickej populécie pre liecbu erektilnej dysfunkcie. Pre informacie o
pouziti v pediatrickej populécii pozri Cast 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tadalafil sa rychlo vstrebava po peroralnom podani, pricom priemernd maximalna plazmaticka
koncentracia lie¢iva (Cmax) sa dosahuje 2 hodiny (priemerny ¢as) po jeho uziti. Absolutna biologicka
dostupnost’ tadalafilu po peroralnom podani nebola stanovena.

Prijem potravy neovplyviiyje rychlost’ a stupeni absorbcie tadalafilu, a preto sa tadalafil méze uzivat’
bez ohladu na prijem potravy. Cas podania (rano alebo vecer) nema ziadny klinicky vyznamny vplyv
na rychlost’ a stupen absorpcie tadalafilu.

Distribucia

Priemerna hodnota distribu¢ného objemu je priblizne 63 1, ¢o odraza prienik tadalafilu do tkaniv. Pri
terapeutickych koncentraciach sa 94% tadalafilu viaze na plazmatické bielkoviny. Porucha renélnej
funkcie nema ziadny vplyv na vizbu latky na plazmatické bielkoviny.

V ejakulate zdravych osdb bolo pritomné menej ako 0,0005% podanej davky.

Biotransformdcia

Tadalafil sa metabolizuje najmé prostrednictvom izoformy 3A4 cytochromu P450 (CYP). Hlavnym
metabolitom cirkulujiicim v krvi je metylkatechol glukuronid. Tento metabolit ma najmenej 13 000-
krat niz§i u¢inok na PDES ako tadalafil. Z toho dovodu sa pri pozorovanych koncentraciach
metabolitu nepredpoklada jeho klinicky vyznamny Gcinok.

Eliminacia

U zdravych 0s6b je priemernd hodnota peroralneho klirensu tadalafilu 2,5 1/hod a priemerny polcas je
17,5 hod. Tadalafil sa vylucuje prevazne vo forme inaktivnych metabolitov najmé stolicou (priblizne

61% z podanej davky) a v mensej miere tiez mocom (priblizne 36% z podanej davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych osob je linearna z hl'adiska ¢asu a davky. V davkovom
rozmedzi 2,5 az 20 mg stipa expozicia (AUC) priamo umerne s vel'kost'ou davky. Pri davkovani raz
denne sa rovnovazne plazmatické koncentracie dosiahnu v priebehu 5 dni.

Farmakokinetika tadalafilu u os6b s erektilnou dysfunkciou je podobna ako u zdravych ludi.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Zdravé starSie osoby (65 rokov a star§i) maju niz§iu hodnotu peroralneho klirensu tadalafilu, ¢o vedie
k zvyseniu expozicie (AUC) o 25% v porovnani so zdravymi osobami vo veku 19-45 rokov. Tento
vplyv veku nie je klinicky vyznamny a nevyzaduje si Ziadnu upravu davkovania.

Rendlna insuficiencia

V klinicko-farmakologickych stadiach s jednotlivymi ddvkami tadalafilu (5 az 20 mg) bola expozicia
tadalafilu (AUC) priblizne dvojnasobna u 0s6b s l'ahkym (klirens kreatininu 51 az 80 ml/min) alebo
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stredne zavaznym (klirens kreatininu 31 az 50 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek a tiez u
dialyzovanych osob v kone¢nom $tadiu zlyhania obli¢iek. U hemodialyzovanych pacientov bola
Cmax 0 41% vyssia v porovnani so zdravymi jednotlivcami. Hemodialyza prispieva k eliminacii
tadalafilu iba nepatrne.

Hepatalna insuficiencia

U 0s6b s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim pecene (skupina A a B podl’a Childovej-
Pughovej klasifikacie) je expozicia tadalafilu (AUC) pri podani davky 10 mg porovnatel'nd so
zdravymi osobami. O bezpecnosti tadalafilu u pacientov so zdvaznou hepatalnou insuficienciou (trieda
C Childovej-Pughove;j klasifikacie) st dostupné iba obmedzen¢ klinické udaje. Ak je tadalafil
predpisany, lekar musi individualne a dosledne zvazit pomer prinosu a rizika. O podavani vacsich
davok tadalafilu ako 10 mg pacientom s hepatalnou insuficienciou nie su k dispozicii ziadne idaje.

Diabetici
Expozicia tadalafilu (AUC) u diabetikov je priblizne o 19% nizsia ako hodnota AUC u zdravych osob.
Tento rozdiel v expozicii si nevyzaduje Ziadnu Gpravu davkovania.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U potkanov a mysi, ktorym boli podavané davky az do 1 000 mg/kg/den tadalafilu, sa nezistili ziadne
znamky teratogenity, embryotoxicity a fetotoxicity. V §tudii, ktord hodnotila prenatalny a postnatalny
vyvoj u potkanov, bola davka, pri ktorej sa nezistil Ziadny G¢inok 30 mg/kg/den. U gravidnych
potkanov bola AUC pre vypocitané volné liecivo pri tejto davke priblizne 18-krat vyssia ako bolo
zistené u 'udi po podani davky 20 mg.

U samic a samcov potkanov sa nezistila Ziadna porucha plodnosti. U psov, ktorym sa podaval tadalafil
v dennych davkach 25 mg/kg/den poc¢as obdobia 6-12 mesiacov (o je minimalne trojnasobne vyssia
expozicia [rozmedzie 3,7 — 18,6] ako u l'udi pri jednotlivej davke 20 mg) a vacsich, sa zistila regresia
epitelu semennych kanalikov, ktora u niektorych psov viedla k zniZeniu spermatogenézy. Pozri tiez
cast’ 5.1.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

laktoza, bezvoda

poloxamér 188

mikrokrystalicka celuléza (pH101)

povidon (K-25)

sodna sol’ kroskarmelozy

stearan hore¢naty

natriumlaurylsulfat koloidny oxid kremicity

Obal tablety:

monohydrat laktozy
hypromeloza (E464)
oxid titanicity (E171)
zIty oxid zelezity (E172)
triacetin
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 gpeciélne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVdC-Alu blistre.

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

Velkosti balenia po 4, 12 a 24 tabliet.

Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

Velkosti balenia po 2, 4, 8, 12 a 24 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

EU/1/14/961/001
EU/1/14/961/010
EU/1/14/961/011

Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

EU/1/14/961/002
EU/1/14/961/003
EU/1/14/961/004
EU/1/14/961/005
EU/1/14/961/006
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. novembra 2014
Datum posledného predlZzenia registracie: 31. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku mozete najst’ na webove;j stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovedného za uvolnenie Sarze

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

frsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komérom 2900
Mad’arsko

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Nemecko

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP sa ma predlozit:

. na ziadost’ Eurdpskej liekovej agentury,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s daitumom aktualizacie RMP, mozu sa predlozit’ sucasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUCA

1.  NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 2,5 mg filmom obalené tablety

tadalafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel’a.
Peroralne pouzitie
Jedenkrat denne

A DOHLADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

| 12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/14/961/008
EU/1/14/961/009

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tadalafil Mylan 2,5 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 2,5 mg tablety

tadalafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUCA

1.  NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 5 mg filmom obalené tablety

tadalafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 5 mg tadalafilu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie
Jedenkrat denne

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/961/012
EU/1/14/961/013
EU/1/14/961/014
EU/1/14/961/015
EU/1/14/961/016
EU/1/14/961/017

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tadalafil Mylan 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 5 mg tablety

tadalafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUCA

1.  NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

tadalafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg tadalafilu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

4 filmom obalené tablety
12 filmom obalenych tabliet
24 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel’a.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLCADU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/14/961/001
EU/1/14/961/010
EU/1/14/961/011

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tadalafil Mylan 10 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 10 mg tablety

tadalafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

58



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUCA

1.  NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

tadalafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
24 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnl informéaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

A DOHLADU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/14/961/002
EU/1/14/961/003
EU/1/14/961/004
EU/1/14/961/005
EU/1/14/961/006

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Tadalafil Mylan 20 mg
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

| 1. NAZOV LIEKU

Tadalafil Mylan 20 mg tablety

tadalafil

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Tadalafil Mylan 2,5 mg filmom obalené tablety

tadalafil

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tadalafil Mylan a na o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tadalafil Mylan
3. Ako uzivat Tadalafil Mylan

4. Mozné vedlajsie Gcinky

5. Ako uchovavat Tadalafil Mylan

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Tadalafil Mylan a na &o sa pouZiva

Tadalafil Mylan je ur¢eny na lie¢bu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou. Ide o stav, ked’ muz
nevie dosiahnut’ alebo udrzat’ stoporenie penisu dostato¢né na pohlavnu aktivitu. Je dokdzané, ze
tadalafil vyznamne zlepSuje schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavni
aktivitu.

Tadalafil Mylan obsahuje lie¢ivo tadalafil, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Po pohlavnej stimulécii Tadalafil Mylan uvoliuje krvné cievy v penise

a umoziuje vtok krvi do penisu. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie. Tadalafil Mylan vam
nepomdze, ak nemate erektilnu dysfunkciu.

Je dolezité si uvedomit,, ze tadalafil nepdsobi bez pohlavnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite
venovat’ predohre prave tak, ako keby ste neuzivali liek na liec¢bu erektilnej dysfunkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan

Neuzivajte Tadalafil Mylan

- ak ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky veduce k tvorbe oxidu dusnatého,
napr. amylnitrit. Ide o skupinu liekov (“nitraty*‘), ktora sa pouziva v liecbe anginy pectoris
(“bolesti na hrudniku‘). Ukazalo sa, ze tadalafil zosiltiuje G¢inky tychto liekov. Ak uzivate
nitrat v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

- ak trpite vaznej$im ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali srdcovy
infarkt.

- ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievinu mozgovu prihodu.

- ak mate nizky tlak krvi alebo nelieceny vysoky tlak krvi.
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- ak ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION), poruchy, ktora sa niekedy uvadza ako ,,0¢na prihoda“.

- ak uzivate riociguat. Toto lieCivo sa pouziva na lie¢bu plicnej arterialnej hypertenzie (t.j.
vysokého krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach spésobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Tadalafil Mylan, zvySuji hypotenzivny ucinok tohto
lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil Mylan, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

Uvedomte si, ze pohlavna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvysuje zataz srdca. Ak mate tazkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- trpite kosacikovou anémiou (porucha ¢ervenych krviniek).
- mate mnohopocetny myeléom (rakovina kostnej drene).

- mate leukémiu (rakovina krvi).

- mate akikol'vek deformaciu penisu.

- mate zavazni poruchu pecene.

- mate zavaznu poruchu obli¢iek.

Nie je zname, ¢i je tadalafil u¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- opera¢nému zakroku v panvovej oblasti.

- odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa prerusia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat Tadalafil Mylan a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, Ci tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestaiite uzivat’ Tadalafil Mylan a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tadalafil Mylan nie je uréeny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
Tadalafil Mylan nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Tadalafil Mylan, ak uz uZivate nitraty.

Tadalafil Mylan méze mat’ vplyv na niektoré lieky alebo tieto lieky mozu ovplyvnit’ G€innost’

Tadalafilu Mylan. Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika, ak uz uzivate:

- alfa-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocového traktu siivisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- riociguat

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivany na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty)
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- lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na liecbu
AIDS alebo infekcie HIV

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (lieky proti kfé¢om)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol

- iné lieky na erektilnti dysfunkciu.

Tadalafil Mylan a napoje a alkohol
Grapefruitova §tava moze ovplyvnit’ ucinok Tadalafilu Mylan a treba ju pit’ opatrne. Pre dalSie
informacie sa obratte na svojho lekara.

Pitie alkoholu méze spdsobit’ prechodny pokles krvného tlaku. Pokial ste uzili, ¢i planujete uzit’
Tadalafil Mylan, vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a viac),
ktoré moze zvysit’ riziko vzniku zavratov, ked’ sa budete chciet’ postavit’.

Plodnost’
Pri pouziti lieku u psov sa objavila znizena tvorba spermii v semennikoch, ktora bola pozorovana aj
u muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi uzivajuci tadalafil v klinickych §tadiach hlasili zavraty. Pozorne sledujte svoju reakciu
na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

Tadalafil Mylan obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznaSanlivostou niektorych cukrov, pred uzivanim tohto lieku
vyhladajte svojho lekara.

Tadalafil Mylan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3 Ako uzivat’ Tadalafil Mylan

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna 5 mg tableta, ktord sa uziva jedenkrat denne v priblizne rovnakom case.
Lekar vam moze upravit’ davku na 2,5 mg na zaklade vasej reakcie na Tadalafil Mylan. Tato davka
vam bude podavana vo forme 2,5 mg tablety.

Tadalafil Mylan nesmiete uzivat’ CastejSie ako raz denne.

Tablety Tadalafilu Mylan st ur€ené iba na peroralne pouzitie (Istami) u muzov. Tabletu uzite vcelku
a zapite ju malym mnozstvom vody. Tablety mozno uzivat bez ohl'adu na prijem potravy.

Davkovanie Tadalafilu Mylan jedenkrat denne moze byt vyhodné u muzov, ktori ocakavaja
pohlavny styk dva alebo viackrat tyZzdenne.

Tadalafil Mylan uzivany jedenkrat denne vam umozni dosiahnut’ erekciu kedykol'vek pocas
24 hodin, pokial ste pohlavne stimulovany.

Ak uZijete viac Tadalafilu Mylan ako mate
Vyhladajte svojho lekara. M6Zu sa u vas objavit’ vedl'ajsie i¢inky popisané v Casti 4.
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Ak zabudnete uzit’ Tadalafil Mylan
Uzite svoju davku akonahle si na to spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechant tabletu. Nesmiete uzivat’ Tadalafil Mylan viac ako raz denne.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe spdsobovat’ vedl'ajsie i€¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky s obycajne mierneho az stredne t'azkého charakteru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujicich vedl’ajsich u¢inkov, prestaiite tento liek uzivat’

a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt).

- bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej Casty
vyskyt).

- priapizmus, dlhotrvajica a pripadne bolestiva erekcia po uziti tadalafilu (zriedkavy vyskyt). Ak
vasa erekcia trva neprerusene viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat’ lekara.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt).

Dalej boli hldsené tieto vedlajsie Gginky:

Casté (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- bolest” hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti hornych a dolnych kon¢atin, séervenanie
tvare, opuch nosove;j sliznice a poruchy travenia.

Menej ¢asté (mo6zu postihnut’ menej ako 1 zo 100 ludi)

- zavrat, bolest’ zaludka, pocit nevol'nosti, zaludo¢na nevol'nost’ (vracanie), reflux, rozmazané
videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v mo¢i, prediiené erekcia, pocit
blisenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, krvacanie z nosa, zvonenie
v usiach, opuch ruk, noéh alebo ¢lenkov a pocit tnavy.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- mdloby, zdchvaty a prechodna strata pamiti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené oci, nadhle zhorSenie
alebo strata sluchu, zihl'avka (svrbiace Cervené fl'aky na povrchu koze), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hldsené infarkt myokardu a nahla
cievna mozgova prihoda. Vacsina z tychto muzov trpela problémami so srdcom uz predtym, ako
zacali uzivat’ tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, docasného alebo trvalého charakteru
v jednom alebo oboch ociach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedl’ajsie ucinky boli hldsené u muzov uzivajicich tadalafil, ktoré neboli

pozorované v klinickych §tadiach. Zahtiaju:

- migrénu, opuch tvare, zdvaznu alergickt reakciu, ktora spésobuje opuch tvare alebo hrdla,
zavazné kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v o¢iach, nepravidelnt
¢innost srdca a anginu pectoris a nahlu srdcovu smrt’.

Vedlajsie uCinky ako zavraty boli ¢astejsie hlasené u muzov uzivajicich tadalafil vo veku viac ako
75 rokov. Hnacka bola castejsie hlasena u muzov uzivajucich tadalafil vo veku viac ako 65 rokov.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tadalafil Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tadalafil Mylan obsahuje

- Liecivo je tadalafil. Kazda tableta obsahuje 2,5 mg tadalafilu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktéza, bezvoda (pozri Cast’ 2 ,,Tadalafil Mylan obsahuje laktézu®),
poloxamér 188, mikrokrystalicka celuldza (pH101), povidon (K-25), sodna sol’ kroskarmeldzy,
stearan hore¢naty, natriumlaurylsulfat, koloidny oxid kremicity.
Obal tablety: monohydrat laktozy, hypromeléza (E464), oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172), triacetin.

Ako vyzera Tadalafil Mylan a obsah balenia

Tadalafil Mylan 2,5 mg je bledozIt4, filmom obalen4, okruhla, obojstranne vypukla tableta oznacena
,,M* na jednej strane tablety a ,,TL nad 1* na druhej strane.

Tadalafil Mylan 2,5 mg je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 28 a 56 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

Vyrobca:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

frsko
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Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Madarsko

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe
Hessen, 61352,
Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

buarapus (Bulgaria)
Maiinan EOO/]
Ten: + 359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

E)Lado (Greece)
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: + 30210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Lietuva (Lithuania)
Mylan Healthcare UAB
Tel: + 370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag (Hungary)
Mylan EPD Kft.
Tel: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: + 3562122 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH

Tel: +43 1416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21 412 72 56
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Hrvatska (Croatia) Romania

Mylan Hrvatska d.o.o. BGP Products SRL

Tel: + 385123 50 599 Tel: +40 372 579 000

Ireland Slovenija

Mylan Ireland Limited Mylan Healthcare d.o.o.

Tel: +353 1 8711600 Tel: +386 1 23 63 180

island Slovenska republika
Icepharma hf Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 232 199 100

Italia Suomi/Finland

Mylan Italia S.r.l. Viatris OY

Tel: + 39 02 612 46921 Puh/Tel: + 358 20 720 9555
Kvnpog (Cyprus) Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Mylan AB

TnA: +357 2220 7700 Tel: +46 (0) 630 19 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan Healthcare SIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 371 676 05580 Tel: +353 18711600

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v ( MM/RRRR).
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Tadalafil Mylan 5 mg filmom obalené tablety

tadalafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Tadalafil Mylan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan
Ako uzivat’ Tadalafil Mylan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tadalafil Mylan

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Tadalafil Mylan a na &o sa pouZiva

Tadalafil Mylan obsahuje lie¢ivo tadalafil, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5.

Tadalafil Mylan sa pouziva na liecenie dospelych muzov s:

erektilnou dysfunkciou. Ide o stav, ked’ muz nevie dosiahnut’ alebo udrzat’ stoporenie penisu
dostato¢né na pohlavnu aktivitu. Je dokazané, ze tadalafil vyznamne zlepsuje schopnost’
dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavnu aktivitu. Po pohlavnej stimulécii
Tadalafil Mylan uvolniuje krvné cievy v penise a umoziuje vtok krvi do penisu. Vysledkom je
zlepSenie erektilnej funkcie. Tadalafil Mylan vam nepomdze, ak nemate erektilni dysfunkciu.
Je dolezité si uvedomit’, ze Tadalafil Mylan na liecbu erektilnej dysfunkcie nepdsobi bez
pohlavnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite venovat’ predohre prave tak, ako keby ste
neuzivali liek na liecbu erektilnej dysfunkcie.

priznakmi ochorenia mocového traktu suvisiacimi s beznym ochorenim, nazyvanym benigna
hyperplazia prostaty. Vznika vtedy, ked’ sa prostatickd zl'aza vekom zvécsuje. K priznakom
patria problémy so zacatim mocenia, pocit neuplného vyprazdnenia moc¢ového mechura a
CastejSia potreba mocit, dokonca aj v noci. Tadalafil zlepSuje pritok krvi do prostaty a
mocového mechura a uvoliuje ich svalstvo, ¢o moze zlepSovat’ priznaky benignej hyperplazie
prostaty. Ukazalo sa, Ze tadalafil zlepsil tieto priznaky ochorenia mocového traktu uz 1-2
tyzdne po zacati liecby.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan

Neuzivajte Tadalafil Mylan

- ak ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky veduce k tvorbe oxidu dusnatého,
napr. amylnitrit. Ide o skupinu liekov (“nitraty*‘), ktora sa pouziva v liecbe anginy pectoris
(“bolesti na hrudniku*). Ukazalo sa, ze tadalafil zosiliiuje G¢inky tychto liekov. Ak uZivate
nitrat v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

- ak trpite vaznej$im ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali srdcovy
infarkt.

- ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievnu mozgovt prihodu.

- ak mate nizky tlak krvi alebo nelieceny vysoky tlak krvi.

- ak ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION), poruchy, ktora sa niekedy uvadza ako ,,o¢na prihoda“.

- ak uzivate riociguat. Toto lieCivo sa pouZziva na liecbu plucnej arteridlnej hypertenzie (t.].
vysokého krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach spésobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Tadalafil Mylan, zvysuji hypotenzivny ucinok tohto
lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil Mylan, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

Uvedomte si, ze pohlavna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvysuje zataz srdca. Ak mate tazkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Ked'Ze benigna hyperplazia prostaty a rakovina prostaty mézu mat rovnaké priznaky, musi vas lekar
pred zaciatkom liecby benignej hyperplazie prostaty tadalafilom vysetrit, ¢i nemate rakovinu
prostaty. Tadalafil nelie¢i rakovinu prostaty.

Predtym, ako zacnete uZzivat’ tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- trpite kosacikovou anémiou (porucha ¢ervenych krviniek).
- mate mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene).

- mate leukémiu (rakovina krvi).

- mate aktikol'vek deformaciu penisu.

- mate zavaznl poruchu pecene.

- mate zavaznu poruchu obli¢iek.

Nie je zname, ¢i je tadalafil a¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- opera¢nému zakroku v panvove;j oblasti.

- odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa prerusia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat Tadalafil Mylan a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, Ci tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestante uzivat’ Tadalafil Mylan a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tadalafil Mylan nie je ur¢eny na pouzitie u zien.
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Deti a dospievajuci
Tadalafil Mylan nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil Mylan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Tadalafil Mylan, ak uz uzivate nitraty.

Tadalafil Mylan mé6ze mat’ vplyv na niektoré lieky alebo tieto lieky mézu ovplyvnit’ uc¢innost’

Tadalafilu Mylan.

Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika, ak uz uzivate:

- alfa-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocového traktu siivisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- riociguat

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivany na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty)

- lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na liecbu
AIDS alebo infekcie HIV

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (lieky proti kfé¢om)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol

- iné lieky na erektilntl dysfunkciu.

Tadalafil Mylan a napoje a alkohol
Grapefruitova stava moze ovplyvnit’ uc¢inok Tadalafilu Mylan a treba ju pit’ opatrne. Pre d’alSie
informécie sa obratte na svojho lekara.

Pitie alkoholu méze spdsobit’ prechodny pokles krvného tlaku. Pokial ste uzili, ¢i planujete uzit
Tadalafil Mylan, vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a viac), ktoré
moze zvysit’ riziko vzniku zavratov, ked’ sa budete chciet’ postavit'.

Plodnost’
Pri pouziti lieku u psov sa objavila znizena tvorba spermii v semennikoch, ktora bola pozorovana aj
u muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi uzivajuci tadalafil v klinickych stadiach hlasili zavraty. Pozorne sledujte svoju reakciu
na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

Tadalafil Mylan obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznaSanlivostou niektorych cukrov, pred uzivanim tohto lieku
vyhladajte svojho lekara.

Tadalafil Mylan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tadalafil Mylan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Na liecbu erektilnej dysfunkcie

Odportcana davka je jedna 5 mg tableta, ktord sa uziva jedenkrat denne v priblizne rovnakom case.
Lekar vam mdze upravit’ davku na 2,5 mg na zaklade vasej reakcie na Tadalafil Mylan. Tato davka
vam bude podavana vo forme 2,5 mg tablety.

Tadalafil Mylan nesmiete uzivat’ ¢astejSie ako raz denne.

Tadalafil Mylan uzivany jedenkrat denne vam umozni dosiahnut’ erekciu kedykol'vek pocas 24
hodin, pokial’ ste pohlavne stimulovany. Davkovanie Tadalafil Mylan jedenkrat denne moze byt
vyhodné u muzov, ktori o¢akavaju pohlavny styk dva alebo viackrat tyZdenne.

Na liecbu benignej hyperplazie prostaty

Davka je jedna 5 mg tableta uzita jedenkrat denne v priblizne rovnakom case.

Ak mate benignu hyperplaziu prostaty a erektilnu dysfunkciu, davka ostava nad’alej jedna 5 mg
tableta, ktora sa uziva jedenkrat denne.

Tadalafil Mylan nesmiete uzivat’ ¢astejSie ako raz denne.

Tablety Tadalafilu Mylan st uréené iba na peroralne pouzitie (Istami) u muzov. Tabletu uzite veelku
a zapite ju malym mnozstvom vody. Tablety mozno uzivat’ bez ohl'adu na prijem potravy.

Ak uZijete viac Tadalafilu Mylan ako mate
Vyhladajte svojho lekara. M6zu sa u vas objavit’ vedl'ajsie G¢inky popisané v Casti 4.

Ak zabudnete uzit’ Tadalafil Mylan
Uzite svoju davku akonahle si na to spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu. Nesmiete uzivat’ Tadalafil Mylan viac ako raz denne.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky st oby¢ajne mierneho az stredne t'azkého charakteru.

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, prestaiite tento liek uzivat’

a okamZite vyhladajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt).

- bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej Casty
vyskyt).

- priapizmus, dlhotrvajica a pripadne bolestiva erekcia po uziti tadalafilu (zriedkavy vyskyt). Ak
vasa erekcia trva neprerusene viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat lekéra.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt).

Dalej boli hlasené tieto vedlajsie Géinky:

Casté (mdzu postihniit’ menej ako 1 z 10 Tudi)

- bolest’ hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti hornych a dolnych koncatin, sCervenanie
tvare, opuch nosovej sliznice a poruchy travenia.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- zavrat, bolest’ zaludka, pocit nevol'nosti, zaludo¢na nevol'nost’ (vracanie), reflux, rozmazané
videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v mo¢i, predlzena erekcia, pocit
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blisenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, krvacanie z nosa, zvonenie v
usiach, opuch riik, néh alebo ¢lenkov a pocit tnavy.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- mdloby, zadchvaty a prechodna strata pamdti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené oc¢i, nahle zhorSenie
alebo strata sluchu, zihl'avka (svrbiace Cervené fl'aky na povrchu koze), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hldsené infarkt myokardu a nahla
cievna mozgova prihoda. Vacsina z tychto muzov trpela problémami so srdcom uz predtym, ako
zacali uzivat’ tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, docasného alebo trvalého charakteru
v jednom alebo oboch ociach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedl’ajSie ucinky boli hlasené u muzov uzivajucich tadalafil, ktoré neboli

pozorované v klinickych stadiach. Zahinmaju:

- migrénu, opuch tvare, zdvaznu alergickt reakciu, ktora spésobuje opuch tvare alebo hrdla,
zavazné kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v o¢iach, nepravidelnt
¢innost srdca a anginu pectoris a nahlu srdcovu smrt’.

Vedrajsie ucinky ako zavraty boli CastejSie hlasené u muzov uZzivajicich tadalafil vo veku viac ako
75 rokov. Hnacka bola CastejSie hldsend u muzov uzivajucich tadalafil vo veku viac ako 65 rokov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tadalafil Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tadalafil Mylan obsahuje

- Liecivo je tadalafil. Kazda tableta obsahuje 5 mg tadalafilu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktoza, bezvoda (pozri ¢ast’ 2 ,, Tadalafil Mylan obsahuje laktézu®),
poloxamér 188, mikrokrystalicka celuléza (pH101), povidon (K-25), sodna sol’
kroskarmelo6zy, stearan hore¢naty, natriumlaurylsulfat, koloidny oxid kremicity.
Obal tablety: monohydrat laktozy, hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), Ity oxid
zelezity (E172), triacetin.
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Ako vyzera Tadalafil Mylan a obsah balenia

Tadalafil Mylan 5 mg je bledozIta, filmom obalend, okrthla, obojstranne vypukla tableta oznacena
,»,M" na jednej strane tablety a ,,TL nad 2* na druhe;j strane.

Tadalafil Mylan 5 mg je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 14, 28, 30, 56, 84 a 98
tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

Vyrobca:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

frsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Madarsko

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva (Lithuania)

Mylan bvba/sprl Mylan Healthcare UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

buarapus (Bulgaria) Luxembourg/Luxemburg

Maitnan EOO/] Mylan bvba/sprl

Tex: +359 2 44 55 400 Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag (Hungary)

Viatris CZ s.r.0. Mylan EPD Kft.

Tel: + 420 222 004 400 Tel: + 36 1465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: + 49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

E)Lado (Greece)
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: + 371 676 05580

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 2201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH

Tel: +43 1416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.o.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351214127256

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: + 386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel: + 46 (0) 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v ( MM/RRRR).

76



DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Tadalafil Mylan 10 mg filmom obalené tablety

tadalafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tadalafil Mylan a na o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Tadalafil Mylan
3. Ako uzivat Tadalafil Mylan

4. Mozné vedlajsie Gcinky

5. Ako uchovavat Tadalafil Mylan

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Tadalafil Mylan a na &o sa pouZiva

Tadalafil Mylan je ur¢eny na lie¢bu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou. Ide o stav, ked’ muz
nevie dosiahnut’ alebo udrzat’ stoporenie penisu dostato¢né na pohlavnu aktivitu. Je dokdzané, ze
tadalafil vyznamne zlepSuje schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavni
aktivitu.

Tadalafil Mylan obsahuje lie¢ivo tadalafil, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Po pohlavnej stimulécii Tadalafil Mylan uvoliiuje krvné cievy v penise

a umoziuje vtok krvi do penisu. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie. Tadalafil Mylan vam
nepomdze, ak nemate erektilnu dysfunkciu.

Je dolezité si uvedomit,, ze tadalafil nepdsobi bez pohlavnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite
venovat’ predohre prave tak, ako keby ste neuzivali liek na lie¢bu erektilnej dysfunkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan

Neuzivajte Tadalafil Mylan

- ak ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky veduce k tvorbe oxidu dusnatého,
napr. amylnitrit. Ide o skupinu liekov (“nitraty*‘), ktora sa pouziva v liecbe anginy pectoris
(“bolesti na hrudniku‘). Ukazalo sa, ze tadalafil zosiltiuje Gi¢inky tychto liekov. Ak uzivate
nitrat v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

- ak trpite vaznej$im ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali srdcovy
infarkt.

- ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievnu mozgovu prihodu.

- ak mate nizky tlak krvi alebo nelieceny vysoky tlak krvi.
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- ak ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION), poruchy, ktora sa niekedy uvadza ako ,,0¢na prihoda“.

- ak uzivate riociguat. Toto lieCivo sa pouziva na lie¢bu plicnej arterialnej hypertenzie (t.j.
vysokého krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach spésobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Tadalafil Mylan, zvySuji hypotenzivny ucinok tohto
lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil Mylan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uvedomte si, ze pohlavna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvysuje zataz srdca. Ak mate tazkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- trpite kosacikovou anémiou (porucha ¢ervenych krviniek).
- mate mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene).

- mate leukémiu (rakovina krvi).

- mate akikol'vek deformaciu penisu.

- mate zavazni poruchu pecene.

- mate zavaznu poruchu obli¢iek.

Nie je zname, ¢i je tadalafil u¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- opera¢nému zakroku v panvovej oblasti.

- odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa prerusia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat Tadalafil Mylan a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, ¢i tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestante uzivat’ Tadalafil Mylan a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tadalafil Mylan nie je uréeny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
Tadalafil Mylan nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil Mylan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Tadalafil Mylan, ak uz uzivate nitraty.

Tadalafil Mylan m6ze mat’ vplyv na niektoré lieky alebo tieto lieky mézu ovplyvnit uc¢innost’

Tadalafilu Mylan. Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika, ak uz uZzivate:

- alfa-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocového traktu svisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- riociguat

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivany na liecbu benignej hyperplazie prostaty)

- lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na liecbu
AIDS alebo infekcie HIV
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- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (lieky proti kfé¢om)
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol
- iné lieky na erektilnti dysfunkciu.

Tadalafil Mylan a napoje a alkohol
Grapefruitova §tava moze ovplyvnit’ ucinok Tadalafilu Mylan a treba ju pit’ opatrne. Pre d’alSie
informacie sa obratte na svojho lekara.

Pitie alkoholu méze spdsobit’ prechodny pokles krvného tlaku. Pokial ste uzili, ¢i planujete uzit’
Tadalafil Mylan, vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a viac),
ktoré moze zvysit riziko vzniku zavratov, ked’ sa budete chciet’ postavit’.

Plodnost’
Pri pouziti lieku u psov sa objavila znizena tvorba spermii v semennikoch, ktora bola pozorovana aj
u muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi uzivajuci tadalafil v klinickych stadiach hlasili zavraty. Pozorne sledujte svoju reakciu
na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

Tadalafil Mylan obsahuje lakt6zu
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznéSanlivostou niektorych cukrov, pred uzivanim tohto lieku
vyhladajte svojho lekara.

Tadalafil Mylan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tadalafil Mylan

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana pociatocna davka je jedna 10 mg tableta pred pohlavnou aktivitou. Ak je Gi¢inok tejto
davky prilis slaby, lekar vam moze zvysit’ davku na 20 mg. Tadalafil Mylan je na peroralne (Gstami)

pouZitie.

Moézete uzit tadalafil najmenej 30 mintt pred pohlavnou aktivitou.
Tadalafil moze byt U¢inny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Tadalafil Mylan nesmiete uzivat’ ¢astejSie ako raz denne. Tadalafil Mylan 10 mg a 20 mg je uréeny
na uzivanie pred o¢akavanou pohlavnou aktivitou a neodportca sa na trvalé kazdodenné uzivanie.

Tablety Tadalafilu Mylan st uréené iba na peroralne pouzitie (istami) u muzov. Tabletu uzite vcelku
a zapite ju malym mnozstvom vody. Tablety mozno uzivat bez ohl'adu na prijem potravy.

Ak uZijete viac Tadalafilu Mylan ako mate
Vyhladajte svojho lekara. M6zu sa u vas objavit’ vedl'ajsie G¢inky popisané v Casti 4.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky st obycajne mierneho az stredne tazkého charakteru.

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, prestaiite tento liek uzivat’

a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt).

- bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej Casty
vyskyt).

- priapizmus, dlhotrvajica a pripadne bolestiva erekcia po uziti tadalafilu (zriedkavy vyskyt). Ak
vasa erekcia trva neprerusene viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat’ lekara.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt).

Dalej boli hldsené tieto vedlajsie G¢inky:

Casté (modzu postihnat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- bolest” hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti hornych a dolnych kon¢atin, séervenanie
tvare, opuch nosovej sliznice a poruchy travenia.

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

- zavrat, bolest’ zalidka, pocit nevol'nosti, zalido¢na nevol'nost’ (vracanie), reflux, rozmazané
videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v mo¢i, prediiené erekcia, pocit
busenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, krvacanie z nosa, zvonenie v
usiach, opuch riik, néh alebo ¢lenkov a pocit tnavy.

Zriedkavé (m6zu postihniit menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- mdloby, zadchvaty a prechodna strata pamdti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené oc¢i, nahle zhorSenie
alebo strata sluchu, zihl'avka (svrbiace ¢ervené fl'aky na povrchu koze), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlasené infarkt myokardu a nahla
cievna mozgova prihoda. Vacsina z tychto muzov trpela problémami so srdcom uz predtym, ako
zacali uzivat tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, docasného alebo trvalého charakteru
v jednom alebo oboch ociach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedl’ajsie ucinky boli hldsené u muzov uzivajicich tadalafil, ktoré neboli

pozorované v klinickych §tadiach. Zahnaju:

- migrénu, opuch tvare, zdvaznu alergickt reakciu, ktora spésobuje opuch tvare alebo hrdla,
zavazné kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v ociach, nepravidelnt
¢innost’ srdca a anginu pectoris a nahlu srdcova smrt’.

Vedrajsie ucinky ako zavraty boli CastejSie hlasené u muzov uZzivajicich tadalafil vo veku viac ako
75 rokov. Hnacka bola Castejsie hlasena u muzov uzivajicich tadalafil vo veku viac ako 65 rokov.

Hlasenie vedl’ajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Tadalafil Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tadalafil Mylan obsahuje

- Liecivo je tadalafil. Kazda tableta obsahuje 10 mg tadalafilu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktoza, bezvoda (pozri ¢ast’ 2 "Tadalafil Mylan obsahuje laktozu"),
poloxamér 188, mikrokrystalicka celuléza (pH101), povidon (K-25), sodna sol’ kroskarmeldzy,
stearan hore¢naty, natriumlaurylsulfat, koloidny oxid kremicity.
Obal tablety: monohydrat laktozy, hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172), triacetin.

Ako vyzera Tadalafil Mylan a obsah balenia

Tadalafil Mylan 10 mg je bledozlta, filmom obalend, okruhla, obojstranne vypukla tableta oznacena
,»,M" na jednej strane tablety a ,,TL nad 3* na druhej strane.

Tadalafil Mylan 10 mg je dostupny v blistrovych baleniach obsahujtcich 4, 12 a 24 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené Setky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

Vyrobca:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

frsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Madarsko

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe
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Hessen, 61352,
Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbruarapus (Bulgaria)
Maiinan EOO/]
Ten: + 359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: + 4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: + 49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

E)Lada (Greece)
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: + 30210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Mylan Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Lietuva (Lithuania)
Mylan Healthcare UAB
Tel: + 370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag (Hungary)
Mylan EPD Kft.
Tel: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: + 3562122 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH

Tel: +43 1416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.o.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21 412 72 56

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180
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Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare STA
Tel: + 371 676 05580

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel: + 46 (0) 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v ( MM/RRRR).

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Tadalafil Mylan 20 mg filmom obalené tablety

tadalafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tadalafil Mylan a na o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan
3. Ako uzivat Tadalafil Mylan

4. Mozné vedl'ajsie G€inky

5. Ako uchovéavat’ Tadalafil Mylan

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Tadalafil Mylan a na &o sa pouZiva

Tadalafil Mylan je urceny na lie¢bu dospelych muZzov s erektilnou dysfunkciou. Ide o stav, ked muz
nevie dosiahnut’ alebo udrzat’ stoporenie penisu dostato¢né na pohlavnu aktivitu. Je dokdzané, ze
tadalafil vyznamne zlepSuje schopnost’ dosiahnutia stoporenia penisu dostato¢ného na pohlavnu
aktivitu.

Tadalafil Mylan obsahuje lie¢ivo tadalafil, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5. Po pohlavnej stimulécii Tadalafil Mylan uvoliiuje krvné cievy v penise

a umoziuje vtok krvi do penisu. Vysledkom je zlepSenie erektilnej funkcie. Tadalafil Mylan vam
nepomdze, ak nemate erektilnu dysfunkciu.

Je dolezité si uvedomit’, ze tadalafil neposobi bez pohlavnej stimulacie. S vasou partnerkou sa musite
venovat predohre prave tak, ako keby ste neuZzivali liek na liecbu erektilnej dysfunkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tadalafil Mylan

Neuzivajte Tadalafil Mylan

- ak ste alergicky na tadalafil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate organicky nitrat v akejkol'vek forme alebo latky veduce k tvorbe oxidu dusnatého,
napr. amylnitrit. Ide o skupinu liekov (“nitraty*‘), ktora sa pouziva v liecbe anginy pectoris
(“bolesti na hrudniku‘). Ukazalo sa, ze tadalafil zosiltiuje t€¢inky tychto liekov. Ak uzivate
nitrat v akejkol'vek forme alebo ak si tym nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

- ak trpite vaznejSim ochorenim srdca alebo ste v priebehu poslednych 90 dni prekonali srdcovy
infarkt.

- ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali nahlu cievinu mozgovu prihodu.

- ak mate nizky tlak krvi alebo nelieceny vysoky tlak krvi.
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- ak ste niekedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION), poruchy, ktora sa niekedy uvadza ako ,,0¢na prihoda“.

- ak uzivate riociguat. Toto lieCivo sa pouziva na lie¢bu plicnej arterialnej hypertenzie (t.j.
vysokého krvného tlaku v pl'icnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach spésobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je Tadalafil Mylan, zvySuji hypotenzivny ucinok tohto
lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tadalafil Mylan, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

Uvedomte si, ze pohlavna aktivita predstavuje pre pacientov so srdcovymi chorobami mozné riziko,
pretoze zvysuje zataz srdca. Ak mate tazkosti so srdcom, je potrebné, aby ste na to vasho lekara
upozornili.

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ tieto tablety, povedzte svojmu lekarovi, ak:
- trpite kosacikovou anémiou (porucha ¢ervenych krviniek).

- mate mnohopocetny myelém (rakovina kostnej drene).

- mate leukémiu (rakovina krvi).

- mate akikol'vek deformaciu penisu.

- mate zavaznl poruchu pecene.

- mate zavaznu poruchu obliciek.

Nie je zname, ¢i je tadalafil G¢inny u pacientov, ktori sa podrobili:

- opera¢nému zakroku v panvovej oblasti.

- odstraneniu celej prostaty alebo jej Casti, pri ktorom sa prerusia nervy v prostate (radikalna
prostatektomia bez zachovania nervov).

Ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate videnia, prestaiite uzivat Tadalafil Mylan a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Niektori pacienti uzivajuci tadalafil zaznamenali zhorSenie alebo nahlu stratu sluchu. Hoci nie je
zname, ¢i tieto pripady suvisia s tadalafilom, ak sa u vas objavi zhorSenie alebo nahla strata sluchu,
prestante uzivat’ Tadalafil Mylan a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tadalafil Mylan nie je uréeny na pouzitie u zien.

Deti a dospievajuci
Tadalafil Mylan nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Tadalafil Mylan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte Tadalafil Mylan, ak uz uZivate nitraty.

Tadalafil Mylan m6ze mat’ vplyv na niektoré lieky alebo tieto lieky mézu ovplyvnit uc¢innost’

Tadalafilu Mylan.

Oboznamte svojho lekara alebo lekarnika, ak uz uzivate:

- alfa-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo priznakov ochorenia
mocového traktu siivisiacich s benignou hyperplaziou prostaty)

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku

- riociguat

- inhibitor 5-alfa reduktazy (pouzivany na lie¢bu benignej hyperplazie prostaty)
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- lieky ako tablety ketokonazolu (na lie¢bu hubovych infekcii) a inhibitory proteazy na liecbu
AIDS alebo infekcie HIV

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (lieky proti kfé¢om)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin alebo itrakonazol

- iné lieky na erektilnti dysfunkciu.

Tadalafil Mylan a napoje a alkohol
Grapefruitova stava moze ovplyvnit’ uc¢inok Tadalafilu Mylan a treba ju pit’ opatrne. Pre d’alSie
informécie sa obratte na svojho lekara.

Pitie alkoholu mdze spdsobit’ prechodny pokles krvného tlaku. Pokial ste uzili, ¢i planujete uzit
Tadalafil Mylan, vyvarujte sa nadmerného pitia alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a viac), ktoré
mdze zvysit’ riziko vzniku zavratov, ked’ sa budete chciet’ postavit'.

Plodnost’
Pri pouziti lieku u psov sa objavila znizena tvorba spermii v semennikoch, ktora bola pozorovana aj
u muzov. Nie je pravdepodobné, Ze by to viedlo k neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori muzi uzivajuci tadalafil v klinickych stadiach hlasili zavraty. Pozorne sledujte svoju reakciu
na tieto tablety pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov.

Tadalafil Mylan obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznaSanlivostou niektorych cukrov, pred uzivanim tohto lieku
vyhladajte svojho lekara.

Tadalafil Mylan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tadalafil Mylan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana pociatocna davka je jedna 10 mg tableta pred pohlavnou aktivitou. Nakol'ko vSak vas
lekar rozhodol, Ze odporacana davka 10 mg je pre vas prislaba, dal vam davku jednej 20 mg tablety.

Tadalafil mézete uzit’ asponi 30 mintt pred pohlavnou aktivitou.
Tadalafil moze byt U€¢inny az po dobu 36 hodin po uziti tablety.

Tadalafil Mylan nesmiete uzivat’ CastejSie ako raz denne. Tadalafil Mylan 10 mg a 20 mg je uréeny
na uzivanie pred o¢akavanou pohlavnou aktivitou a neodportica sa na trvalé¢ kazdodenné uzivanie.

Tablety Tadalafilu Mylan st uréené iba na peroralne pouzitie (istami) u muzov. Tabletu uzite vcelku
a zapite ju malym mnozstvom vody. Tablety mozno uzivat bez ohl'adu na prijem potravy.

Ak uZijete viac Tadalafilu Mylan ako mate
Vyhladajte svojho lekara. M6zZu sa u vas objavit’ vedl'ajsie i¢inky popisané v Casti 4.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto ucinky st oby¢ajne mierneho az stredne t'azkého charakteru.

AK sa u vas vyskytne akykol’vek z nasledujucich vedPajsich uc¢inkov, prestaiite tento liek uZivat’

a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc:

- alergické reakcie vratane vyrazky (menej Casty vyskyt).

- bolest’ na hrudi — neuzivajte nitraty, ale okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (menej Casty
vyskyt).

- priapizmus, dlhotrvajica a pripadne bolestiva erekcia po uziti tadalafilu (zriedkavy vyskyt). Ak
vasa erekcia trva neprerusene viac ako 4 hodiny, musite okamzite vyhl'adat’ lekara.

- nahla strata zraku (zriedkavy vyskyt).

Dalej boli hldsené tieto vedlajsie G¢inky:

Casté (modzu postihniit’ menej ako 1 z 10 Tudi)
- bolest hlavy, bolest’ chrbta, bolest’ svalov, bolesti hornych a dolnych koncatin, s¢ervenanie
tvare, opuch nosovej sliznice a poruchy travenia.

Menej ¢asté (mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

- zavrat, bolest’ zaludka, pocit nevol'nosti, zaludo¢na nevol'nost’ (vracanie), reflux, rozmazané
videnie, bolest’ oka, tazkosti s dychanim, pritomnost’ krvi v mo¢i, predizena erekcia, pocit
blsenia srdca, rychly pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, krvacanie z nosa, zvonenie v
usiach, opuch riik, néh alebo ¢lenkov a pocit tnavy.

Zriedkavé (m6zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)

- mdloby, zadchvaty a prechodna strata pamdti, opuch o¢nych viecok, ¢ervené oc¢i, nahle zhorSenie
alebo strata sluchu, zihl'avka (svrbiace Cervené fl'aky na povrchu koze), krvacanie z penisu,
pritomnost’ krvi v semene a zvySené potenie.

V zriedkavych pripadoch boli u muzov, ktori uzivali tadalafil, hlasené infarkt myokardu a nahla
cievna mozgova prihoda. Vacsina z tychto muzov trpela problémami so srdcom uz predtym, ako
zacali uzivat’ tento liek.

Zriedkavo bolo hlasené zhorSenie alebo strata zraku ¢iasto¢ného, docasného alebo trvalého charakteru
v jednom alebo oboch ociach.

Niektoré d’alSie zriedkavé vedlajSie ucinky boli hlasené u muzov uzivajucich tadalafil, ktoré neboli

pozorované v klinickych stadiach. Zahtiaju:

- migrénu, opuch tvare, zdvaznu alergickl reakciu, ktora spésobuje opuch tvare alebo hrdla,
zavazné kozné vyrazky, niektoré poruchy ovplyviujuce prietok krvi v ociach, nepravidelnt
¢innost’ srdca a anginu pectoris a nahlu srdcova smrt’.

Vedlajsie tCinky ako zavraty boli CastejSie hlasené u muzov uzivajucich tadalafil vo veku viac ako
75 rokov. Hnacka bola Castejsie hlasena u muzov uzivajicich tadalafil vo veku viac ako 65 rokov.

Hlasenie vedl’ajsSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Tadalafil Mylan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tadalafil Mylan obsahuje

- Liecivo je tadalafil. Kazda tableta obsahuje 20 mg tadalafilu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: laktdza, bezvoda (pozri ¢ast’ 2 "Tadalafil Mylan obsahuje laktozu"),
poloxamér 188, mikrokrystalicka celuldza (pH101), povidon (K-25), sodna sol’ kroskarmeldzy,
stearan hore¢naty, natriumlaurylsulfat, koloidny oxid kremicity.
Obal tablety: monohydrat laktozy, hypromel6za (E464), oxid titanicity (E171), Zlty oxid
zelezity (E172), triacetin.

Ako vyzera Tadalafil Mylan a obsah balenia

Tadalafil Mylan 20 mg je bledozlta, filmom obalena, okruhla, obojstranne vypukla tableta oznacena
.M na jednej strane tablety a "TL4" na druhej strane.

Tadalafil Mylan 20 mg je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 2, 4, 8, 12 a 24 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frsko

Vyrobca:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

frsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komaéarom, 2900
Mad’arsko

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe
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Hessen, 61352,
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbruarapus (Bulgaria)
Maiinan EOO/]
Ten: + 359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: + 49 800 0700 800

Eesti (Estonia)
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

E)Lado (Greece)
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska (Croatia)
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Lietuva (Lithuania)
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag (Hungary)
Mylan EPD Kft.
Tel: + 36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.o.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 3512141272 56

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180
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Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog (Cyprus)
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare STA
Tel: + 371 676 05580

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OY
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel: + 46 (0) 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v ( MM/RRRR).

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu/.
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