Ptibalova informace: informace pro pacienta
Tadapox potahované tablety
Tadalafil 20 mg a Dapoxetin 60 mg

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I1ékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejne€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

SloZeni

Lécivymi latkami jsou tadalafil a dapoxetin. Jedna tableta piipravku Tadapox obsahuje 20 mg
tadalafilu a 60 mg dapoxetinu.

Indikace: Co je pripravek Tadapox a k ¢emu se pouZziva

Tadapox je 1€k uzivany u muza k 1€¢b¢ erektilni dysfunkce a pred¢asné ejakulace. Erektilni
dysfunkce je porucha, pii které nedojde pii sexudlnim vzruseni ke ztopoteni pohlavniho udu
nebo je toto ztopotfeni nedostatecné pro pohlavni styk. Pfed¢asna ejakulace je stav, kdy dochézi k
ejakulaci (vyronu semene) zahy po zacatku pohlavniho styku (dle pfesné definice do 1 minuty),
aniZ by ji muz dokdzal oddalit. To muzi zpsobuje problémy a muze to zpusobit problémy v
sexualnim vztahu.

Ptipravek Tadapox obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, coZ je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pti odpovidajicim sexudlnim vzruSeni k
uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok
krve do tohoto orgénu. Tadalafil pomaha navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexudlnimu
drézdéni.

Ptipravek Tadapox také obsahuje 1é€ivou latku dapoxetin. Ta patii do skupiny latek zvanych
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Netrpite-li erektilni dysfunkci a pred€asnou ejakulaci, ptipravek Tadapox pro Vas neni urcen.
Je nutno poznamenat, Ze ptipravek Tadapox neni G€inny bez sexudlniho drdzdéni. Milostna
pfedehra bude mit proto stejny vyznam jako bez uzivani 1€k na sexualni poruchy.

Kontraindikace: Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Tadapox uZivat

Neuzivejte Tadapox:

e jestlize jste alergicky na tadalafil, dapoxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku

e pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&zné uziti miize zptsobit nebezpecny
pokles krevniho tlaku. Informujte svého lékare, pokud uzivate nektery z téchto 1€ki
predepisovany k ulevé od ptiznakll anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu).
Nejste-li si jist, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika

e pokud uzivate Iéky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soubézné uziti muze také zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.



e jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé€ plicni arteridlni hypertenze (t;.
vysokého krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj.
vysokého krevni tlaku v plicich sekundérnich krevnich srazenin). U PDES inhibitor1,
jako je naptiklad tadalafil, bylo prokazéano, ze zvysuji hypotenzni uc¢inek tohoto 1éku.

e pokud uzivate Iéky na depresi zvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO),
thioridazin k 1é€bé schizofrenie, jiné 1éky na depresi, lithium k 1é¢bé bipolarni afektivni
poruchy, antibiotikum linezolid, tryptofan, tfezalku teckovanou, tramadol, 1éky k 1é€bé
migrény.

e pokud uzivate 1€ky na 1écbu plisnovych infekcei véetné ketokonazolu a itrakonazolu, 1éky
na 1é¢bu HIV vcetné ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru, néktera antibiotika
na lécbu infekei veetné telithromycinu

e jestlize uzivate Nefazodon

Neuzivejte pripravek Tadapox soucasné s zadnym Iékem uvedenym vyse. Pokud jste uzival
néktery z téchto 1¢€kd, je nutno pied zahdjenim uzivani ptipravku Tadapox pockat minimélné 14
dni po ukonceni 1écby vyse uvedeného 1éku. Pokud jste prestal uzivat piipravek Priligy, je do
zahajeni 1écby kterymkoli Iékem uvedenym vyse nutno pockat 7 dni. Pokud si nejste jisty,
porad’te se pted uzivanim tohoto ptipravku se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem

e Jestlize trpite vaznym srdecnim onemocnénim nebo jste nedavno prodélal infarkt
myokardu.

o Jestlize jste nedavno prodélal mozkovou cévni piihodu.

e Jestlize trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelééenym vysokym krevnim tlakem.

e pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napft. retinitis pigmentosa).

e pokud jste piisel o zrak v diisledku nearteritické pfedni ischemické neuropatie optického
nervu (NAION).

e pokud jste v minulosti omdlel.

e pokud jste v minulosti trpél manii (ptiznaky zahrnuji pocity nadmérného nadseni,
podrazdéni nebo neschopnost jasn€ myslet) nebo zdvaznou depresi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Tadapox se porad’te se svym Iékatem, pokud:

- u Vs nebyla diagnostikovana piedcasna ejakulace;

- mate potize se srdcem. Vas Iékat by mél peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese pridatnou
zatéz pii pohlavnim styku;

- jste m¢l v minulosti zavrat’ v diisledku nizkého krevniho tlaku;

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nddorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni dien¢).

- uzivate rekreacni drogy jako je extdze, LSD, opidty nebo benzodiazepiny;

- pijete alkohol ;

- jste kdykoli v minulosti mél duSevni problémy jako depresi, manii (piiznaky zahrnuji pocit
nadmérného nadSeni, podrazdéni nebo neschopnost jasné premyslet), bipolarni poruchu
(ptiznaky zahrnuji zavazné stiidani nalad mezi manii a depresi) nebo schizofrenii (psychiatrické
onemocnéni);

- mate epilepsii (padoucnici);

- jste kdykoli v minulosti m¢l krvacivé stavy nebo poruchu krevni srazlivosti;

- mate viedovou chorobu nebo potize s krvacivosti (napt. hemofilii).

- mate poruchu funkce ledvin;

- mate riziko vysokého o¢niho tlaku (glaukom).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.



- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat ptipravek Tadapox a okamzité
vyhledejte svého lékare.

Pokud se Vs cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty), porad’te se pred
uzivanim tohoto ptipravku se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pied zahajenim 1écby timto pfipravkem ma Vas Iékat provést vySetieni, kterym se ujisti, Ze Vam
prili§ neklesne krevni tlak, jestlize se z lehu postavite.

Déti a dospivajici

Tento pfipravek nesmi uzivat déti a dospivajici ve v€ku do 18 let.

Ptipravek Tadapox neni ur¢en pro Zeny
Nezadouci icinky: MoZné nezadouci uéinky

Podobn¢ jako vSechny I€éky, mize mit i Tadapox nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci u€inky byvaji obvykle mirné az stfredné zavazné.
Nejéastéjsimi nezadoucimi uéinky jsou bolesti hlavy a zazivaci obtize. Casto jsou hlaseny bolesti
v zadech, bolesti svalli, pfekrveni nosni sliznice, zarudnuti obliceje a zdvraté. Ménég Casto se
vyskytuji otoky vicek, bolest o¢i a zarudlé oci.

Pokud se u vas néktery z uvedenych nezadoucich uc¢inkt vyskytl a piisobil Vam obtize, byl
zavazny nebo pietrvaval, oznamte to svému Iékati. Mohou se objevit i alergické reakce (véetné
kozni vyrazky, otoku tvare a kopftivky).

Ve vzacnych ptipadech mtze po uziti pripravku Tadapox dojit k prodlouzené a ptipadné i
bolestivé erekci. V piipadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlené 1€kare.
Pokud by se u vas v priabéhu nebo po skonceni pohlavniho styku objevily bolesti na hrudi,
NEUZIVEIJTE v Zzadném ptipadé nitraty, ale vyhledejte urychlené lékai'skou pomoc.

Ziidka byly u muzl uzivajicich Tadapox hlaseny infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda,
nepravidelna srde¢ni Cinnost, pocit buseni srdce, vysoky a nizky krevni tlak. U téchto muzi se
vétSinou vyskytly srde¢ni problémy jiz pred uzitim ptipravku Tadapox. Nelze urcit, zda mély
tyto ptipady souvislost s uZivanim piipravku Tadapox.

Bylo hldseno ¢aste¢né, nahlé, docasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo u
obou ocich.

Vzéacné byly hlaseny piipady rozmazaného vidéni, mdloby, zvySené poceni, migréna a krvaceni
Z NOSU.

U jednoho druhu zvitat byly pozorovany ucinky, jejichz nasledkem by mohla byt porucha
plodnosti. Nasledujici studie u lidi vS§ak naznacuji, Ze tento ucinek je u ¢loveka
nepravdépodobny, ackoli u nékterych muzi bylo pozorovano sniZzeni koncentrace spermii.
Pokud se kterykoli z nezddoucich uc€inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1€karnikovi.

Iterakce: Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival v
nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1€katského predpisu, protoze rizné léky na
sebe mohou vzdjemné plsobit. Je to dileZité zejména v piipadé, Ze jste 1éCen nitraty. V takovém
piipadé byste nemél Tadapox uzivat. K 1é€bé vysokého krevniho tlaku a zvétSené prostaty byvaji
nékdy uzivany léky nazyvané alfa-blokatory. Informujte 1ékate, pokud jste 1é¢en pro n&ktery z
téchto zdravotnich problémii.

NeuZivejte pripravek Tadapox spolu s Zidnym z nasledujicich uvedenych lékii:



Nitraty, léky schpné uvoliovat NO

Alfa-bokétory

Riocigvat

Léky na deprese zvané ,,inhibitory monoaminooxidazy* (IMAO).
Thioridazin na 1écbu schizofrenie.

Jiné Iéky na depresi.

Lithium — 1€k na 1é¢bu bipolarni poruchy.

Linezolid — antibiotikum na 1é¢bu infekci.

Tryptofan — 1¢k ke zlepSeni spanku.

Ttezalka teckovana — rostlinny 1€k.

Tramadol — uzivany na silnou bolest.

Léky na 1éc¢bu migrény.

Nekteré 1éky na 1écbu plisiiovych infekci véetné ketokonazolu a itrakonazolu.
Nékteré Iéky na 1écbu HIV vcetné ritonaviru, sachinaviru, nelfinaviru a atazanaviru.
Néktera antibiotika na 1écbu infekci vcetné telithromycinu.

Nefazodon — antidepresivum.

Oznamte svému lékaii nebo lékarnikovi, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éki:

- Léky na dusevni problémy jiné nez deprese.

- Léky na tedéni krve jako je warfarin.

- Nékteré Iéky uzivané k 1€cbé erektilni dysfunkce jako je sildenafil, tadalafil nebo vardenafil,
protoze tyto 1éky mohou snizovat krevni tlak, zejména kdyz se postavite.

- Nékteré 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku a bolesti na hrudi (anginy pectoris) jako je
verapamil a diltiazem, nebo zvétSené prostaty, protoZe tyto 1éky mohou také snizovat Vas krevni
tlak, zejména kdyz se postavite.

- Néekteré jiné 1éky na 1écbu plistiovych infekei jako flukonazol.

- Néktere¢ dalsi 1€ky na 1é€bu HIV jako amprenavir a fosamprenavir.

- Néktera dalsi antibiotika na 1é¢bu infekei jako erythromycin a klarithromycin.

- Aprepitant — na lé€bu pocitu na zvraceni.

Pokud si nejste jisty, zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym I¢karem nebo
I¢karnikem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Tadapox neuzivejte s jinymi léky v ptipad¢€, Ze vam to 1ékat nedoporuci.

Ptipravek Tadapox by nemél byt uzivan spolecn¢ s jinymi léky na poruchu erekce.

Davkovani: Jak se pripravek Tadapox uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Tadapox ptesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Medikament Tadapox se uziva pii téchto
sexudlnich dysfunkcich:

- erektilni dysfunkce a kratkd vydrz v sexu (1€k je urcen ke zlepSeni erekce a oddéleni ejakulace)
- predcasna ejakulace (ejakulace pti predehie nebo do 2 minut pti vniknuti do pochvy partnerky)

Ptipravek Tadapox se podava v davce predepsané vasim doktorem asi 40 minut pied pohlavnim
stykem. Lécba obvykle zacina davkou % tablety. Tablety Tadapox jsou uréeny k vnitinimu uZiti.
Tabletu spolknéte celou s trochou vody.



Pokud ucinek nebyl dostatecny, nebo 1ék nezabral, davka se zvySuje na celou tabletu Tadapox a
to je maximalni denni davka, kterd nesmi byt piekrocena.

Ptipravek Tadapox miiZete uzit nejpozdéji 50 minut pied pohlavnim stykem. Ptipravek Tadapox
muze byt stale ucinny az po dobu 35 hodin po uziti tablety. Je nutno poznamenat, ze ptipravek
Tadapox neni G¢inny bez sexualniho drazdéni.

Poziti alkoholu mize mit nepfiznivy vliv na vasi schopnost dosdhnout erekce. Poziti alkoholu
muze zpusobit pfechodny pokles vaseho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit
Tadapox, vyvarujte se nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08% a vice), které¢
mize zvysit riziko vzniku zavrati pfi vstavani.

NEUZIVEIJTE piipravek Tadapox &ast&ji nez jednou denné. Lék Tadapox je uréen k uziti pred
ocekéavanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se k trvalému kazdodennimu pouZiti.

Predavkovani

Jestlize jste uzil vice pfipravku Tadapox, nez jste mél, oznamte to svému lékari.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1€kérnika.

Upozornéni: Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivéni tohoto pfipravku mizete pocitovat ospalost, zdvrat’, pocit na omdleni a mit problémy
s koncentraci nebo rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto nebo podobné ucinky vyskytnou,
mate se vyvarovat fizeni dopravnich prostfedki nebo obsluhy nebezpecnych stroji

Uchovavani: Jak pripravek Tadapox uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

Varovani

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Tadapox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu a blistru.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.
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