Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tadalafil Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane
Tadalafilum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tadalafil Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tadalafil Aurovitas
Jak stosowa¢ lek Tadalafil Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tadalafil Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk —

1. Co to jest lek Tadalafil Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tadalafil Aurovitas jest lekiem przeznaczonym dla dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji.
Jest to stan, kiedy me¢zczyzna nie moze osiagnac lub utrzyma¢ wzwodu odpowiedniego do odbycia
stosunku plciowego. Wykazano, ze lek Tadalafil Aurovitas znacznie poprawia zdolno$¢ uzyskania
wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

Lek Tadalafil Aurovitas zawiera substancje czynng tadalafil, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji seksualnej, lek Tadalafil Aurovitas pomaga w
rozszerzeniu naczyn krwionos$nych cztonka, co umozliwia napltyw krwi do cztonka. W wyniku tego
dochodzi do poprawy erekcji. Lek Tadalafil Aurovitas nie pomaga pacjentom, u ktérych nie wystepuja
zaburzenia erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ §wiadomos$¢, ze lek Tadalafil Aurovitas nie dziata przy braku stymulacji
seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowac gre wstepng, tak samo jak w przypadku, gdy
pacjent nie zazywa leku na zaburzenia erekcji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tadalafil Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Tadalafil Aurovitas

- Jesli pacjent ma uczulenie na tadalafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakiejkolwiek postaci lub inne donory tlenku
azotu, np. azotyn amylu. Jest to grupa lekow (,,azotany”) stosowanych w leczeniu dtawicy
piersiowej (,,b6l w klatce piersiowe;j”). Wykazano, ze lek Tadalafil Aurovitas nasila dziatanie
tych lekow. Jezeli pacjent zazywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien,
powinien poinformowac¢ o tym lekarza.



- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca lub pacjent przebyt zawat serca w ciagu
ostatnich 90 dni.

- Jesli pacjent przebyt udar w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

- Jesli u pacjenta wystepuje niskie cis$nienie krwi lub niekontrolowane wysokie ci$nienie krwi.

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION), okreslang jako ,,porazenie oka”.

- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (t;.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Tadalafil Aurovitas, nasilajg dziatanie obnizajace cisnienie krwi
przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tadalafil Aurovitas nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Nalezy pamigtac, ze aktywno$¢ seksualna taczy si¢ z pewnym ryzykiem u pacjentéw z chorobami
serca, poniewaz stanowi ona dodatkowe obcigzenie dla serca. W przypadku wystgpowania problemow
z sercem nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Pacjent przed przyjeciem leku powinien poinformowac lekarza, jezeli wystepuje ktorykolwiek z
ponizszych przypadkow:

- Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztatt czerwonych krwinek).

- Szpiczak mnogi (nowotwor szpiku kostnego).

- Biataczka (nowotwor komorek krwi).

- Jakiekolwiek znieksztatcenie pracia.

- Ciezkie choroby watroby.

- Ciezkie choroby nerek.

Nie wiadomo, czy lek Tadalafil Aurovitas jest skuteczny u pacjentow:

- Po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrgbie miednicy.

- Po catkowitym lub czgsciowym usunigciu gruczotu krokowego, podczas ktorego nerwy
gruczotu krokowego sa przecinane (radykalna prostatektomia bez oszczedzania nerwdw).

Jesli w trakcie stosowania leku Tadalafil Aurovitas wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta
utrata wzroku, lub obraz jest znieksztatcony, przy¢miony, nalezy przerwac stosowanie leku Tadalafil
Aurovitas i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych tadalafil obserwowano pogorszenie lub nagla utrate stuchu.
Chociaz nie wiadomo, czy zdarzenie to ma bezposredni zwigzek ze stosowaniem tadalafilu, jesli
wystapi pogorszenie lub nagla utrata stuchu, nalezy przerwac stosowanie leku Tadalafil Aurovitas i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Tadalafil Aurovitas nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Dzieci i mlodziez
Lek Tadalafil Aurovitas nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Lek Tadalafil Aurovitas i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno przyjmowac leku Tadalafil Aurovitas w przypadku stosowania azotanow.



Lek Tadalafil Aurovitas moze wptywac na dziatanie niektorych lekéw lub inne leki mogg wptywaé na
dziatanie leku Tadalafil Aurovitas. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmuje si¢
nastgpujace leki:

- Leki blokujace receptory a-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub objawow ze strony uktadu moczowego spowodowanych tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego.

- Inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego krwi.

- Riocyguat.

- Inhibitory 5-alfa-reduktazy (stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

- Leki, takie jak ketokonazol w tabletkach (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) i
inhibitory proteazy stosowane w leczeniu AIDS lub zakazenia wirusem HIV.

- Fenobarbital, fenytoing i karbamazeping (leki przeciwdrgawkowe).

- Ryfampicyne, erytromycyne, klarytromycyne lub itrakonazol.

- Inne metody leczenia zaburzen erekcji.

Lek Tadalafil Aurovitas z piciem i alkoholem

Informacje dotyczace wplywu alkoholu podane sg w punkcie 3. Sok grejpfrutowy moze wplywac na
skutecznos¢ leku Tadalafil Aurovitas i dlatego spozywajac go nalezy zachowac ostrozno$c. Aby
uzyska¢ wigcej informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Plodnos¢

Kiedy podawano lek psom, nastapito u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikéw w jadrach.
Zmniejszenie stezenia plemnikow obserwowano u niektérych mezczyzn. Jest mato prawdopodobne by
prowadzito to do bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektérych mezczyzn zazywajacych lek Tadalafil Aurovitas podczas badan klinicznych zgltaszano
wystepowanie zawrotow glowy, dlatego nalezy pozna¢ swoja reakcj¢ na tabletki przed podjeciem
decyzji o prowadzeniu samochodu lub obslugiwaniu maszyn.

Lek Tadalafil Aurovitas zawiera laktoze
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja na niektore cukry, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Tadalafil Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tadalafil Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki leku Tadalafil Aurovitas sa przeznaczone do stosowania doustnego tylko u m¢zczyzn.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody. Tabletki mozna zazywac
niezaleznie od positkow.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przed planowang aktywnoscia
seksualng. Jesli lekarz stwierdzit, ze zalecana dawka 10 mg jest za staba, wtedy nalezy stosowac¢ jedna
tabletke 20 mg zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek Tadalafil Aurovitas mozna przyjaé przynajmniej 30 minut przed planowang aktywnos$cia
seksualng. Lek Tadalafil Aurovitas moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu tabletki.



Nie nalezy przyjmowa¢ leku Tadalafil Aurovitas czg¢sciej niz raz na dobg. Lek Tadalafil Aurovitas 10
mg 1 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowang aktywnoscig seksualng. Nie zaleca si¢
statego, codziennego przyjmowania leku.

Wazne jest, aby mie¢ $wiadomos$¢, ze lek Tadalafil Aurovitas nie dziata przy braku stymulacji
seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowac gre wstepng, tak samo jak w przypadku, gdy
pacjent nie zazywa lekow na zaburzenia erekc;ji.

Spozywanie alkoholu moze wptywac na zdolnos$¢ pacjenta do uzyskania erekcji i moze spowodowac
przemijajace obnizenie cisnienia t¢tniczego krwi. Jezeli pacjent przyjat lek Tadalafil Aurovitas lub
planuje jego przyjecie, nie powinien spozywaé duzych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu we krwi
0,08% Iub powyzej), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zawrotow glowy przy
wstawaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tadalafil Aurovitas
Nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane opisane w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania te sg zazwyczaj tagodne lub umiarkowane.

Jesli wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane podane ponizej, nalezy przerwaé stosowanie

leku i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza:

- Reakcje alergiczne, w tym wysypki (niezbyt czesto).

- Bol w klatce piersiowej - nie wolno stosowa¢ azotanoéw, ale natychmiast zwrécic si¢ po pomoc
lekarska (niezbyt czgsto).

- Priapizm, przedtuzona i by¢ moze bolesna erckcja po przyjeciu leku Tadalafil Aurovitas
(rzadko). Jesli wystapila taka erekcja i trwa nieprzerwanie dluzej niz 4 godziny, to nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nagtla utrata widzenia (rzadko), znieksztatcone, przyémione, niewyrazne widzenie centralne lub
nagte pogorszenie widzenia (czgsto§¢ nieznana).

Inne zglaszane dziatania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b)
- B4l glowy, bdl plecow, bol miesni, bol rak i ndg, zaczerwienienie twarzy, przekrwienie btony
$luzowej nosa i niestrawnos¢.

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osbb)
Zawroty gltowy, bdl brzucha, nudnos$ci, wymioty, zarzucanie tre$ci zoladkowej do przetyku,
niewyrazne widzenie, bol oczu, trudnosci w oddychaniu, obecno$¢ krwi w moczu, przedtuzona
erekcja, uczucie kotatania serca, szybkie bicie serca, wysokie cisnienie krwi, niskie ci$nienie
krwi, krwawienie z nosa, dzwonienie w uszach, obrzek rak, stop lub kostek i uczucie
zmeczenia.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osdb)

- Omdlenia, drgawki i przemijajaca utrata pamigci, obrzek powiek, zaczerwienienie oczu, nagle
pogorszenie lub utrata stuchu, pokrzywka (swedzace, czerwone uwypuklenia na powierzchni
skory), krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w nasieniu i zwigkszona potliwosc¢.



Atak serca i udar byly rzadko zglaszane u me¢zczyzn przyjmujacych lek Tadalafil Aurovitas.
Wigkszos¢ z nich miata problemy z sercem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Istniejg doniesienia o rzadkich przypadkach wystepowania czeSciowego, przemijajacego lub trwalego
ostabienia widzenia lub utraty widzenia w jednym lub obydwu oczach.

U mezczyzn przyjmujacych lek Tadalafil Aurovitas zgleszono kilka dodatkowych rzadkich dzialan

niepozgdanych, ktorych nie obserwowano podczas badan klinicznych. Nalezg do nich:

- Migrena, obrzek twarzy, cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzgk twarzy i gardta, silne
wysypki skorne, zaburzenia objawiajace si¢ naptywem krwi do oczu, nieregularne bicie serca,
dtawica piersiowa oraz nagte zgony sercowe.

- Znieksztatcone, przy¢mione, niewyrazne widzenie centralne lub nagle pogorszenie widzenia
(czestos¢ nieznana).

Dziatanie niepozadane: zawroty glowy bylo zglaszane czgéciej u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat
przyjmujacych lek Tadalafil Aurovitas. Biegunka byta zglaszana cze¢sciej u mgzczyzn w wieku
powyzej 65 lat przyjmujacych lek Tadalafil Aurovitas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tadalafil Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tadalafil Aurovitas

- Substancja czynng leku jest tadalafil. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg tadalafilu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: kopowidon, makrogologlicerolu hydroksystearynian, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, talk, zelaza tlenek zotty (E

172).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Tadalafil Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Jasnozotte, owalne tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,20” na jednej stronie i ,,TL” na drugiej stronie.

Lek Tadalafil Aurovitas tabletki powlekane jest pakowany w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 2, 4, 8 i 12 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora, Lizbona
Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Tadalafil Aurobindo
Polska: Tadalafil Aurovitas
Portugalia: Tadalafil Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023
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