Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Tadalafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

—  Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tadalafil Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tadalafil Aristo beachten?
Wie ist Tadalafil Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tadalafil Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A o e

1. Was ist Tadalafil Aristo und wofiir wird es angewendet?

Tadalafil Aristo wird zur Behandlung von erwachsenen Méannern mit erektiler Dysfunktion angewendet.
Dies ist dann der Fall, wenn ein Mann fiir eine sexuelle Aktivitit keinen harten, erigierten Penis
bekommen oder aufrechterhalten kann. Tadalafil Aristo zeigte eine deutliche Verbesserung, einen harten,
erigierten Penis fiir eine sexuelle Aktivitit zu bekommen.

Tadalafil Aristo enthélt als Wirkstoff Tadalafil und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
“Phosphodiesterase 5 Inhibitoren” genannt werden. Nach einer sexuellen Stimulierung hilft Tadalafil
Aristo, die Blutgefdf3e in Threm Penis zu entspannen, wodurch ein Blutstrom in Ihren Penis ermoglicht
wird. Das Ergebnis ist eine verbesserte Erektion. Tadalafil Aristo wird Ihnen nicht helfen, wenn Sie nicht
unter einer erektilen Dysfunktion leiden.

Es ist wichtig zu beachten, dass Tadalafil Aristo ohne eine sexuelle Stimulation nicht wirkt. Ein
partnerschaftliches Vorspiel kann notwendig sein, so wie wenn Sie kein Arzneimittel gegen erektile
Dysfunktion eingenommen hétten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tadalafil Aristo beachten?

Tadalafil Aristo darf nicht eingenommen werden, wenn Sie:

— allergisch gegen Tadalafil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— injeglicher Form organische Nitrate oder Stickstoffoxid-Donatoren wie Amylnitrit einnehmen. Dies
ist eine Gruppe von Arzneimitteln (“Nitrate”), die zur Behandlung von Angina pectoris (bestimmte
Art von “Herzschmerzen”) eingesetzt werden. Es wurde gezeigt, dass Tadalafil Aristo die Wirkung
dieser Arzneimittel verstérkt. Wenn Sie irgendeine Form von Nitraten einnehmen, oder sich unsicher
sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

— unter einer schweren Herzerkrankung leiden oder in den letzten 90 Tagen einen Herzinfarkt hatten.

— inden letzten 6 Monaten einen Schlaganfall hatten.

— unter niedrigem oder unkontrolliert hohem Blutdruck leiden.



— jemals einen Sehverlust aufgrund einer nicht arteriitischen anterioren ischdmischen
Optikusneuropathie (NAION) hatten, diese Erkrankung wird als "Schlaganfall des Auges"
beschrieben.

—  Riociguat einnehmen. Dieses Arzneimittel wird verwendet zur Behandlung von pulmonaler
arterieller Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge) und chronischer thromboembolischer
pulmonaler Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge zusétzlich zu Blutgerinnseln). PDES5-
Hemmer, wie Tadalafil Aristo, haben gezeigt, dass sie den blutdrucksenkenden Effekt dieses
Arzneimittels verstarken. Wenn Sie Riociguat einnehmen oder unsicher sind, sprechen Sie mit
Threm Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tadalafil Aristo einnehmen.

Bitte beachten Sie, dass sexuelle Aktivitdt ein mogliches Risiko fiir Patienten mit einer Herzerkrankung
beinhaltet, weil diese eine Belastung fiir Ihr Herz bedeutet. Wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden,
miissen Sie dies [hrem Arzt mitteilen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme der Tabletten mit [hrem Arzt, wenn Sie Folgendes haben:
—  Sichelzellenanédmie (Verdnderung der roten Blutzellen)

—  ein multiples Myelom (Knochenmarkkrebs)

—  Leukémie (Krebs der Blutzellen)

—  eine Deformation (Verformung) Ihres Penis

—  eine schwere Lebererkrankung

— eine schwere Nierenerkrankung

Es ist nicht bekannt, ob Tadalafil Aristo bei Patienten wirksam ist, bei denen Folgendes vorgenommen

wurde:

—  eine Operation im Bereich des Beckens

—  eine vollstdndige Entfernung der Prostata oder die Entfernung eines Teils davon, bei der
Prostatanerven durchtrennt wurden (nicht nervenerhaltende Technik)

Wenn Sie eine plotzliche Abnahme oder einen Verlust der Sehkraft bemerken oder die Sicht verzerrt
oder triib ist, wihrend Sie Tadalafil Aristo einnehmen, brechen Sie die Behandlung mit Tadalafil Aristo
ab und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Bei einigen Patienten wurde unter Tadalafil-Einnahme eine plotzliche Verschlechterung oder ein Verlust
des Horvermogens bemerkt. Auch wenn nicht bekannt ist, ob diese Ereignisse ursédchlich mit Tadalafil
zusammenhéngen, brechen Sie bei plotzlicher Verschlechterung oder Verlust des Horvermogens die
Behandlung mit Tadalafil Aristo ab und kontaktieren Sie sofort einen Arzt.

Tadalafil Aristo darf nicht von Frauen angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Tadalafil Aristo darf nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Tadalafil Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Sie diirfen Tadalafil Aristo nicht einnehmen, wenn Sie schon Nitrate anwenden.

Einige Arzneimittel konnten von Tadalafil Aristo beeinflusst werden oder sie kdnnten beeinflussen, wie
gut Tadalafil Aristo wirkt. Teilen Sie Threm Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie folgende Arzneimittel
bereits einnehmen:

—  Alpha-Blocker (werden zur Behandlung von Bluthochdruck oder Harnwegsproblemen auf Grund
einer gutartigen Prostatavergroflerung eingenommen)
— andere Arzneimittel zur Behandlung eines Bluthochdrucks



— Riociguat

—  5-Alpha-Reduktase-Hemmer (werden eingenommen zur Behandlung einer gutartigen
Prostatavergroflerung)

—  Arzneimittel wie Ketoconazol-Tabletten (zur Behandlung von Pilzinfektionen) oder Proteasechemmer
(Proteaseinhibitoren) zur Behandlung von AIDS oder HIV Erkrankungen

—  Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin (krampflésendes Arzneimittel (Antiepileptikum))

— Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin oder Itraconazol

— andere Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion

Einnahme von Tadalafil Aristo zusammen mit Getrinken und Alkohol

Informationen zur gleichzeitigen Einnahme mit Alkohol siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Tadalafil Aristo
einzunehmen?“. Grapefruit-Saft konnte beeinflussen, wie gut Tadalafil Aristo wirkt und darf daher nur
mit Vorsicht eingenommen werden. Sprechen Sie mit [hrem Arzt fiir weitere Informationen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei behandelten Hunden kam es zu einer Verringerung des Spermas in den Hoden. Eine Abnahme des
Spermas wurde bei einigen Méannern beobachtet. Es ist unwahrscheinlich, dass dies zu einer
Einschréankung der Zeugungsfihigkeit fiihrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen!

Einige Ménner, die Tadalafil Aristo im Rahmen von klinischen Studien einnahmen, haben iiber
Schwindel berichtet. Uberpriifen Sie sorgfaltig, wie Sie auf die Tabletten reagieren, bevor Sie Auto
fahren oder Maschinen bedienen.

Tadalafil Aristo enthilt Lactose

Jede Tadalafil Aristo 10 mg Filmtablette enthélt 126 mg Lactose (als Monohydrat).

Jede Tadalafil Aristo 20 mg Filmtablette enthélt 252 mg Lactose (als Monohydrat).

Bitte nehmen Sie Tadalafil Aristo erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Tadalafil Aristo enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Tadalafil Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tadalafil Aristo-Tabletten sind ausschlieSlich von Méannern einzunehmen. Schlucken Sie die Tablette
mit etwas Wasser. Sie konnen Tadalafil Aristo unabhingig von den Mahlzeiten einnehmen.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die empfohlene Anfangsdosis ist eine 10 mg Tablette vor sexueller Aktivitit. Wenn die Wirkung dieser
Dosierung zu gering ist, kann Thr Arzt die Dosierung auf 20 mg erhéhen.

Sie miissen Tadalafil Aristo mindestens 30 Minuten vor einer sexuellen Aktivitit einnehmen. Tadalafil
Aristo kann noch bis zu 36 Stunden nach der Einnahme der Tablette wirken.

Nehmen Sie Tadalafil Aristo nicht 6fter als einmal pro Tag ein. Tadalafil Aristo 10 mg und 20 mg sind
vorgesehen zur Einnahme vor einer erwarteten sexuellen Aktivitit und die tégliche Einnahme {iber einen
langeren Zeitraum wird nicht empfohlen.



Es ist wichtig zu beachten, dass Tadalafil Aristo nur bei sexueller Stimulierung wirkt. Ein
partnerschaftliches Vorspiel kann notwendig sein, so wie wenn Sie kein Arzneimittel gegen erektile
Dysfunktion eingenommen hétten.

Alkoholkonsum kann Ihre Fahigkeit, eine Erektion zu bekommen, beeintrdchtigen und kann auch
voriibergehend Thren Blutdruck senken. Wenn Sie Tadalafil Aristo eingenommen haben oder wenn Sie
planen, Tadalafil Aristo einzunehmen, vermeiden Sie libermaBiges Trinken (Blutalkoholspiegel von
0,8 %o und mehr), weil hierdurch das Risiko von Schwindelgefiihl beim Aufstehen erhdht werden kann.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tadalafil Aristo eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Thren Arzt. Es konnte sein, dass Nebenwirkungen auftreten, wie im Abschnitt 4.
,» Welche Nebenwirkungen sind moglich?* beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Tadalafil Aristo vergessen haben

Nehmen Sie Thre Dosis, sobald Sie sich daran erinnern, aber nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie Tadalafil Aristo nicht mehr als einmal
am Tag ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Diese sind normalerweise von leichter bis maBiger Auspragung.

Stoppen Sie die Behandlung und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen bemerken:

— allergische Reaktionen, einschlieBlich Hautausschldgen (Haufigkeit gelegentlich).

—  Brustschmerzen - wenden Sie keine Nitrate an, sondern nehmen Sie unverziiglich drztliche Hilfe in
Anspruch (Héufigkeit gelegentlich).

—  Priapismus, eine verldngerte und mdglicherweise schmerzhafte Erektion kann nach Einnahme von
Tadalafil Aristo auftreten (Haufigkeit selten). Sollten Sie eine Erektion haben, die iiber mehr als
4 Stunden anhilt, setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

—  plotzlicher Verlust der Sehféahigkeit (Haufigkeit selten), verzerrtes, triibes, unscharfes zentrales
Sehvermogen oder plotzliche Abnahme des Sehvermdgens (Haufigkeit nicht bekannt).

Weitere Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
—  Kopfschmerzen, Riickenschmerzen, Muskelschmerzen, Schmerzen in den Armen und Beinen,
Gesichtsrotung, verstopfte Nase und Verdauungsstérungen.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Schwindel, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, saures AufstoBen (Riickfluss von Magenséure),
verschwommenes Sehen, Augenschmerzen, Schwierigkeiten beim Atmen, Blut im Urin, verldngerte
Erektion, Herzklopfen, Herzrasen (schneller Herzschlag), hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck,
Nasenbluten, Ohrgerdusche (Tinnitus), Schwellung von Hénden, Fiiflen oder Gelenken und
Midigkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

—  Ohnmacht, Krampfanfille und voriibergehender Gedédchtnisverlust, Schwellungen der Augenlider,
rote Augen, plotzliche Schwerhorigkeit oder Taubheit, Nesselsucht (juckende, rote Erhebungen der
Haut), Penisblutung, Blut im Sperma und vermehrtes Schwitzen.

Herzinfarkt und Schlaganfall wurden bei Patienten, die Tadalafil einnahmen, selten berichtet. Die
meisten dieser Méanner hatten bereits vor der Einnahme dieses Arzneimittels bekannte
Herzerkrankungen.



Teilweise, voriibergehende oder bleibende Verschlechterung oder Verlust des Sehvermogens eines oder
beider Augen wurde selten berichtet.

Einige weitere seltene Nebenwirkungen, die nicht in klinischen Studien gesehen wurden, wurden bei

Mainnern, die Tadalafil eingenommen hatten, berichtet. Dazu zéhlen:

—  Migréne, Gesichtsschwellungen, schwerwiegende allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im
Gesichts- oder Halsbereich fiithren, schwerwiegende Hautr6tungen, einige Erkrankungen, die den
Blutfluss zum Auge beeintriachtigen, unregelmifBiger Herzschlag, Herzenge (Angina pectoris) und
plotzlicher Herztod.

—  Verzerrtes, triibes, unscharfes zentrales Sehvermoégen oder plotzliche Abnahme des Sehvermdgens
(H&ufigkeit nicht bekannt).

Die Nebenwirkung Schwindel wurde bei Ménnern iiber 75 Jahren, die Tadalafil einnahmen, haufiger
berichtet. Durchfall wurde bei Méannern iiber 65 Jahren, die Tadalafil einnahmen, haufiger berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tadalafil Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tadalafil Aristo 10 mg und 20 mg Filmtabletten enthalten
—  Der Wirkstoff ist: Tadalafil.

Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 10 mg Tadalafil

Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthélt 20 mg Tadalafil.



http://www.basg.gv.at/

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siche Ende Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tadalafil Aristo beachten?*‘), Croscarmellose-Natrium, niedrig-substituierte
Hydroxypropylcellulose, mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat.
Filmiiberzug Opadry II Yellow 32K220019: Hydroxypropylmethylcellulose, Lactose-Monohydrat,
Titandioxid (E171), Triacetin, gelbes Eisenoxid (E172), Talkum.

Wie Tadalafil Aristo aussieht und Inhalt der Packung

Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale, oben und unten gew6lbte Filmtabletten von
11,50 mal 5,90 mm mit einer Bruchkerbe auf der einen und der Pragung ,,T 10* auf der anderen Seite.

Tadalafil Aristo 10 mg ist in Blisterpackungen mit 4, 8, 10, 12, 20, 30, 56 oder 84 Filmtabletten
erhéltlich.

Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale, oben und unten gew6lbte Filmtabletten von
13,90 mal 7,20 mm mit einer Bruchkerbe auf der einen und der Pragung ,,T 20* auf der anderen Seite.

Tadalafil Aristo 20 mg ist in Blisterpackungen mit 2, 4, 8, 10, 12, 20, 24, 30, 48, 50, 56, 70, 84 oder 100
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle Solana, 26

28850 Torrejon De Ardoz (Madrid)

Spanien

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Z.Nr.: 137780

Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Z.Nr.: 137781

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Tadalafil Aristo 10 mg/20 mg Filmtabletten
Italien: Tadalafil Aristo 10 mg/20 mg compresse rivestite con film
Malta: Tadalafil Aristo 10 mg/20 mg film-coated tablets



Niederlande:
Osterreich:
Polen
Portugal:

Ruménien
Slowakische Republik
Spanien:

Tschechische Republik
Vereinigtes Konigreich (Nordirland):

Tadalafil Aristo 10 mg /20 mg filmomhulde tabletten
Tadalafil Aristo 10 mg/20 mg Filmtabletten

Tadalafil Aristo

Tadalafil Aristo 10 mg /20 mg Comprimido revestido por
pelicula

Tadalafil Aristo Pharma 10/20 mg comprimate filmate
Tadalafil Aristo 10/20 mg filmom obalené tablety
Tadalafil Aristo 10 mg /20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tadalafil Aristo

Tadalafil Aristo 10 mg/20 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2023.
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