Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TADALAFIL ARISTO"

10 mg, 20 mg FILMTABLETTEN

Zur Anwendung bei Mannern ab 18 Jahren

Wirkstoff: Tadalafil

Lesen Sie die gesamte Packungs-
beilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

3. Wie ist Tadalafil Aristo®
einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

5. Wie ist Tadalafil Aristo®
aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

Tadalafil Aristo® wird zur Behandlung
von erwachsenen Mannern mit erek-
tiler Dysfunktion angewendet. Dies
ist dann der Fall, wenn ein Mann fir
eine sexuelle Aktivitat keinen harten,
erigierten Penis bekommen oder auf-
rechterhalten kann. Tadalafil Aristo®
zeigte eine deutliche Verbesserung,
einen harten, erigierten Penis fir eine
sexuelle Aktivitat zu bekommen.

Tadalafil Aristo® enthilt als Wirkstoff
Tadalafil und gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die “Phosphodies-
terase 5 Inhibitoren” genannt werden.
Nach einer sexuellen Stimulierung
hilft Tadalafil Aristo®, die BlutgeféBe
in lhrem Penis zu entspannen, wo-
durch ein Blutstrom in lhren Penis
ermoglicht wird. Das Ergebnis ist eine
verbesserte Erektion. Tadalafil Aristo®
wird |hnen nicht helfen, wenn Sie
nicht unter einer erektilen Dysfunkti-
on leiden.

Es ist wichtig zu beachten, dass
Tadalafil Aristo® ohne eine sexuelle
Stimulation nicht wirkt. Ein partner-
schaftliches Vorspiel kann notwendig
sein, so wie wenn Sie kein Arzneimit-
tel gegen erektile Dysfunktion einge-
nommen hatten.

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

Tadalafil Aristo® darf nicht einge-
nommen werden, wenn Sie:

- allergisch gegen Tadalafil oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

in jeglicher Form organische Nitrate
oder Stickstoffoxid-Donatoren wie
Amylnitrit einnehmen.

Dies ist eine Gruppe von Arzneimit-
teln (“Nitrate”), die zur Behandlung
von Angina pectoris (bestimmte Art
von “Herzschmerzen”) eingesetzt
werden. Es wurde gezeigt, dass
Tadalafil Aristo® die Wirkung dieser
Arzneimittel verstarkt. Wenn Sie ir-
gendeine Form von Nitraten einneh-
men, oder sich unsicher sind, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

unter einer schweren Herzerkran-
kung leiden oder in den letzten 90
Tagen einen Herzinfarkt hatten.

in den letzten 6 Monaten einen
Schlaganfall hatten.

unter niedrigem oder unkontrolliert
hohem Blutdruck leiden.

- jemals einen Sehverlust aufgrund
einer nicht arteriitischen anterioren
ischamischen  Optikusneuropathie
(NAION) hatten, diese Erkrankung
wird als ,Schlaganfall des Auges”
beschrieben.

Riociguat einnehmen. Dieses Arz-
neimittel wird verwendet zur Be-
handlung von pulmonaler arterieller
Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in
der Lunge) und chronischer throm-
boembolischer pulmonaler Hyper-
tonie (d. h. hoher Blutdruck in der
Lunge zusatzlich zu Blutgerinnseln).
PDE5-Hemmer, wie Tadalafil Aristo®,
haben gezeigt, dass sie den blut-
drucksenkenden Effekt dieses Arz-
neimittels verstarken. Wenn Sie
Riociguat einnehmen oder unsicher
sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafi-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, be-
vor Sie Tadalafil Aristo® einnehmen.

Bitte beachten Sie, dass sexuelle Ak-
tivitat ein maogliches Risiko fur Patien-
ten mit einer Herzerkrankung bein-
haltet, weil diese eine Belastung fur
|lhr Herz bedeutet. Wenn Sie an einer
Herzerkrankung leiden, sollten Sie
dies lhrem Arzt mitteilen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme

der Tabletten mit lhrem Arzt, wenn

Sie Folgendes haben:

- Sichelzellenanamie
der roten Blutzellen)

-ein multiples Myelom
markkrebs)

- Leukamie (Krebs der Blutzellen)

- eine Deformation (Verformung) I|h-
res Penis

- eine schwere Lebererkrankung

- eine schwere Nierenerkrankung

(Verdnderung

(Knochen-
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Es ist nicht bekannt, ob Tadalafil Aristo®

bei Patienten wirksam ist, bei denen

Folgendes vorgenommen wurde:

- eine Operation im Bereich des Be-
ckens

-eine vollstandige Entfernung der
Prostata oder die Entfernung eines
Teils davon, bei der Prostatanerven
durchtrennt wurden (nicht nerven-
erhaltende Technik)

Wenn Sie eine plétzliche Abnahme
oder einen Verlust der Sehkraft bemer-
ken, brechen Sie die Behandlung mit
Tadalafil Aristo® ab und benachrichti-
gen Sie sofort einen Arzt.

Bei einigen Patienten wurde unter
Tadalafil-Einnahme eine plotzliche
Verschlechterung oder ein Verlust des
Hérvermdgens bemerkt. Auch wenn
nicht bekannt ist, ob diese Ereignisse
ursachlich mit Tadalafil zusammen-
hangen, brechen Sie bei plotzlicher
Verschlechterung oder Verlust des
Horvermdgens 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 Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren angewendet werden.

Einnahme von Tadalafil Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Sie diirfen Tadalafil Aristo® nicht ein-
nehmen, wenn Sie schon Nitrate an-
wenden.

Einige Arzneimittel konnten von
Tadalafil Aristo® beeinflusst werden
oder sie konnten beeinflussen wie
gut Tadalafil Aristo® wirkt. Teilen Sie
lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn

Sie folgende Arzneimittel bereits ein-

nehmen:

- Alpha-Blocker (werden zur Behand-
lung von Bluthochdruck oder Harn-
wegsproblemen auf Grund einer
gutartigen Prostatavergroflerung
eingenommen)

- andere Arzneimittel zur Behandlung
eines Bluthochdrucks

- Riociguat

- 5-Alpha-Reduktase-Hemmer (wer-
den eingenommen zur Behandlung
einer gutartigen ProstatavergréBe-
rung)

- Arzneimittel wie Ketoconazol-Tablet-
ten (zur Behandlung von Pilzinfekti-
onen) oder Proteasehemmer (Prote-
aseinhibitoren) zur Behandlung von
AIDS oder HIV Erkrankungen

- Phenobarbital, Phenytoin und Carb-
amazepin (krampflosendes Arznei-
mittel (Antiepileptikum))

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithro-
mycin oder ltraconazol

- andere Arzneimittel zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion

Einnahme von Tadalafil Aristo® zu-
sammen mit Getranken und Alkohol
Informationen zur gleichzeitigen Ein-
nahme mit Alkohol siehe Abschnitt 3.
Wie ist Tadalafil Aristo® einzuneh-
men?”. Grapefruit-Saft konnte be-
einflussen wie gut Tadalafil Aristo®
wirkt und soll daher mit Vorsicht ein-
genommen werden. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt fir weitere Informationen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei behandelten Hunden kam es zu
einer Verringerung des Spermas in
den Hoden. Eine Abnahme des Sper-
mas wurde bei einigen Mannern be-
obachtet. Es ist unwahrscheinlich,
dass dies zu einer Einschrankung der
Zeugungsfahigkeit fihrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

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

Tadalafil Aristo® 10 mg und 20 mg
Filmtabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Tadalafil Aristo®
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Tadalafil Aristo® 10 mg und 20 mg
Filmtabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Film-
tablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei”.

3. Wie ist Tadalafil Aristo®
einzunehmen?

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

Tadalafil Aristo®-Tabletten sind aus-
schliefilich von Mannern einzuneh-
men. Schlucken Sie die ganze Tablette
mit etwas Wasser. Sie kdnnen die Tab-
letten unabhangig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Die empfohlene Anfangsdosis ist eine
10 mg Tablette vor sexueller Aktivitat.
Wenn die Wirkung dieser Dosierung
zu gering ist, kann |hr Arzt die Dosie-
rung auf 20 mg erhohen.

Sie sollten eine Tadalafil Aristo® Ta-
blette mindestens 30 Minuten vor
einer sexuellen Aktivitat einnehmen.



Tadalafil Aristo® kann noch bis zu 36
Stunden nach der Einnahme der Tab-
lette wirken.

Nehmen Sie Tadalafil Aristo® nicht
ofter als einmal pro Tag ein. Tadalafil
Aristo® 10 mg und 20 mg sind vorge-
sehen zur Einnahme vor einer erwar-
teten sexuellen Aktivitat und die tag-
liche Einnahme Uber einen langeren
Zeitraum wird nicht empfohlen.

Es ist wichtig zu beachten, dass
Tadalafil Aristo® nur bei sexueller Sti-
mulierung wirkt. Ein partnerschaftli-
ches Vorspiel kann notwendig sein, so
wie wenn Sie kein Arzneimittel gegen
erektile Dysfunktion eingenommen
hatten.

Alkoholkonsum kann lhre Fahigkeit,
eine Erektion zu bekommen, beein-
trachtigen und kann auch voriberge-
hend Ihren Blutdruck senken. Wenn
Sie Tadalafil Aristo® eingenommen
haben oder wenn Sie planen, Tadalafil
Aristo® einzunehmen, vermeiden Sie
tbermaBiges Trinken (Blutalkohol-
spiegel von 0,8 %o und mehr), weil
hierdurch das Risiko von Schwindel-
gefiihl beim Aufstehen erhoht werden
kann.

Wenn Sie eine groere Menge von
Tadalafil Aristo® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt. Es konnte
sein, dass Nebenwirkungen auftreten,
wie im Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdéglich?” beschrie-
ben.

Wenn Sie die Einnahme von Tadalafil
Aristo® vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnah-
me dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch die-
ses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht beijedem auftreten
missen. Diese sind normalerweise
von leichter bis maBliger Auspragung.

Stoppen Sie die Behandlung und be-
nachrichtigen Sie sofort einen Arzt,
wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen bemerken:

- allergische Reaktionen, einschlief3-

lich Hautausschlagen (Haufigkeit
gelegentlich).

- Brustschmerzen - wenden Sie kei-
ne Nitrate an, sondern nehmen Sie
unverziiglich arztliche Hilfe in An-
spruch (Haufigkeit gelegentlich).

- Priapismus, eine verlangerte und
moglicherweise schmerzhafte Erek-
tion kann nach Einnahme von Tadalafil
Aristo® auftreten (Haufigkeit selten).
Sollten Sie eine Erektion haben, die
iber mehr als 4 Stunden anhalt, set-
zen Sie sich unverziiglich mit Ihrem
Arzt in Verbindung.

- plotzlicher Verlust der Sehfahigkeit
(Haufigkeit selten).

Weitere Nebenwirkungen wurden be-
richtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

- Kopfschmerzen, Rickenschmerzen,
Muskelschmerzen, Schmerzen in
den Armen und Beinen, Gesichtsro-
tung, verstopfte Nase und Verdau-
ungsstorungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)
- Schwindel, Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, saures Aufsto-
Ben (Rickfluss von Magenséaure],
verschwommenes Sehen, Augen-
schmerzen, Schwierigkeiten beim
Atmen, Blut im Urin, verlangerte
Erektion, Herzklopfen, Herzrasen
(schneller Herzschlag), hoher Blut-
druck, niedriger Blutdruck, Nasen-
bluten, Ohrgerdausche (Tinnitus),
Schwellung von Handen, Fiilen oder
Gelenken und Mudigkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behan-

delten betreffen)

- Ohnmacht, Krampfanfalle und vo-
ribergehender Gedachtnisverlust,
Schwellungen der Augenlider, rote
Augen, plotzliche Schwerhorigkeit
oder Taubheit, Nesselsucht (jucken-
de, rote Erhebungen der Haut], Pe-
nisblutung, Blut im Sperma und ver-
mehrtes Schwitzen.

Herzinfarkt und Schlaganfall wurden
bei Patienten, die Tadalafil einnah-
men, selten berichtet. Die meisten
dieser Manner hatten bereits vor der
Einnahme dieses Arzneimittels be-
kannte Herzerkrankungen.

Teilweise, voribergehende oder blei-
bende Verschlechterung oder Verlust
des Sehvermdogens eines oder beider
Augen wurde selten berichtet.

Einige weitere seltene Nebenwirkun-
gen, die nicht in klinischen Studien
gesehen wurden, wurden bei Man-
nern, die Tadalafil Aristo® eingenom-
men hatten, berichtet. Dazu zahlen:

- Migrane, Gesichtsschwellungen,
schwerwiegende allergische Re-
aktionen, die zu Schwellungen im
Gesichts- oder Halsbereich fiihren,
schwerwiegende Hautrétungen, ei-
nige Erkrankungen, die den Blut-
fluss zum Auge beeintrachtigen, un-
regelmaBiger Herzschlag, Herzenge
(Angina pectoris] und plétzlicher
Herztod.

Die Nebenwirkung Schwindel wur-
de bei Mannern Uber 75 Jahren, die
Tadalafil Aristo® einnahmen, haufiger
berichtet. Durchfall wurde bei Man-
nern Uber 65 Jahren, die Tadalafil ein-
nahmen, haufiger berichtet.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tadalafil Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen 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.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
iber das Abwasser (z. B. nicht iber
die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Tadalafil Aristo® 10 mg und 20 mg

Filmtabletten enthalten

- DerWirkstoffist: Tadalafil. Jede Film-
tablette enthalt 10 mg oder 20 mg
Tadalafil.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat
(siehe Ende Abschnitt 2. .Was sollten
Sie vor der Einnahme von Tadalafil
Aristo® beachten?”), Croscarmello-
se-Natrium, Hyprolose (5,0-16,0 %
m/m Hydroxypropoxy-Gruppen), mi-
krokristalline Cellulose, Natriumdo-
decylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich].
Filmiberzug: Opadry Il Yellow
32K220019: Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Titandioxid, Triacetin,
Eisen (Ill)-hydroxid-oxid x H,0, Tal-
kum.

Wie Tadalafil Aristo® 10 mg und 20 mg
Filmtabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Tadalafil Aristo® 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo® 10 mg ist eine gel-
be, ovale, bikonvexe Filmtablette von
11,50 x 5,90 mm mit einer Bruchkerbe
auf der einen Seite und der Pragung
.T10” auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen ge-
teilt werden.

Tadalafil Aristo® 10 mg ist erhaltlich
in Blisterpackungen, die 4, 8, 10, 12,
20, 30, 56 oder 84 Filmtabletten ent-
halten.

Tadalafil Aristo® 20 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo® 20 mg ist eine gel-
be, ovale, bikonvexe Filmtablette von
13,90 x 7,20 mm mit einer Bruchkerbe
auf der einen Seite und der Pragung
,T20" auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen ge-
teilt werden.

Tadalafil Aristo 20 mg ist erhaltlich in
Blisterpackungen, die 2, 4, 8, 10, 12,
20, 30, 56 oder 84 Filmtabletten ent-
halten.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr ge-
bracht.

ARASTO

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

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

Tadalafil Aristo® 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo® 20 mg Filmtabletten

Italien:

Tadalafil Aristo 10 mg compresse
rivestite con film

Tadalafil Aristo 20 mg compresse
rivestite con film

Malta:
Tadalafil Aristo 10 mg film-coated
tablets
Tadalafil Aristo 20 mg film-coated
tablets

Niederlande:

Tadalafil Aristo® 10 mg filmomhulde
tabletten

Tadalafil Aristo® 20 mg filmomhulde
tabletten

Osterreich:
Tadalafil Aristo® 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo® 20 mg Filmtabletten

Portugal:

Tadalafil Aristo 10 mg Comprimido
revestido por pelicula

Tadalafil Aristo 20 mg Comprimido
revestido por pelicula

Spanien:

Tadalafil Aristo 10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Tadalafil Aristo 20 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Vereinigtes Konigreich:

Tadalafil Aristo 10 mg film-coated
tablets

Tadalafil Aristo 20 mg film-coated
tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2019.

50000885/4



