Prospecto: informacion para el usuario

Tadalafilo Aristo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Tadalafilo Aristo 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Tadalafilo Aristo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tadalafilo Aristo
Cémo tomar Tadalafilo Aristo

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tadalafilo Aristo

Contenido del envase e informacién adicional

oL

1. Qué es Tadalafilo Aristo y para qué se utiliza

Tadalafilo Aristo esta indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Esta se
produce cuando un varén no puede obtener o mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad
sexual satisfactoria. Tadalafilo Aristo ha demostrado una mejora significativa en la capacidad para obtener
una ereccién duradera del pene adecuada para la actividad sexual.

Tadalafilo Aristo contiene el principio activo tadalafilo, el cual pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5. Después de la estimulacion sexual Tadalafilo Aristo
actla ayudando a relajar los vasos sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de sangre al pene. El
resultado es la mejoria de la funcion eréctil. Tadalafilo Aristo no le ayudara si no padece disfuncion eréctil.

Es importante advertirle de que Tadalafilo Aristo no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por lo
tanto usted y su pareja deberan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un
medicamento para la disfuncion eréctil.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tadalafilo Aristo

No tome Tadalafilo Aristo si:

- esalérgico a tadalafilo o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- estd tomando cualquier tipo de nitratos organicos o donadores de 6xido nitrico tales como el nitrito

de amilo. Este es un grupo de medicamentos (“nitratos”) que se utilizan para el tratamiento de la
angina de pecho (“dolor de pecho”). Se ha visto que Tadalafilo Aristo aumenta los efectos de estos
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medicamentos. Si estd tomando cualquier tipo de nitrato o no esta seguro, digaselo a su médico;

- padece una enfermedad grave de corazén o ha sufrido un ataque cardiaco recientemente, en los
ultimos 90 dias;

- ha sufrido un accidente cerebrovascular recientemente, en los Gltimos 6 meses;
- tiene la tension arterial baja o la tension alta y no controlada;

- alguna vez ha presentado pérdida de vision debida a neuropatia 6ptica isquémica anterior no
arteritica (NAION), una enfermedad descrita como “infarto del 0jo”;

- esta tomando riociguat. Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension arterial pulmonar (es
decir, tension alta en los pulmones) y la hipertension pulmonar tromboembolica crdnica (es decir,
tensién alta en los pulmones provocada por codgulos). Los inhibidores de la PDE5, como
Tadalafilo Aristo, han mostrado que producen un incremento del efecto hipotensivo de este
medicamento. Si estd tomando riociguat o no esta seguro consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Tadalafilo Aristo.

Sea consciente de que las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en pacientes con problemas de
corazén, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si usted tiene un problema cardiaco
consulte con su médico.

Antes de tomar los comprimidos, informe a su médico si tiene:

- anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos);
- mieloma multiple (cancer de médula 6sea);

- leucemia (cancer de las células sanguineas);

- cualquier deformacion del pene;

- un problema grave de higado;

- un problema grave de rifion.

No se conoce si Tadalafilo Aristo es efectivo en pacientes que han sido sometidos a:

- cirugia en la zona de la pelvis;

- unaintervencién quirdrgica en la que le han quitado la prostata total o parcialmente y en la que los
nervios de la préstata han sido cortados (prostatectomia radical sin preservacion de
fasciculos neurovasculares).

Si experimenta una disminucion o pérdida subita o su vision esté distorsionada, atenuada mientras esta
tomando Tadalafilo Aristo, de la vision deje de tomar Tadalafilo Aristo y contacte inmediatamente con su
médico.

Se ha observado disminucién o pérdida subita de audicion en algunos pacientes que toman tadalafilo.
Aunque, no se sabe si el acontecimiento estd directamente relacionado con tadalafilo, si experimenta
disminucién o pérdida stbita de audicion, deje de tomar Tadalafilo Aristo y contacte de forma inmediata

con su médico.

Tadalafilo Aristo no esté destinado para su uso en mujeres.
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Nifos y adolescentes
Tadalafilo Aristo no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Tadalafilo Aristo con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome Tadalafilo Aristo si ya est4 utilizando nitratos.

Algunos medicamentos pueden verse afectados por Tadalafilo Aristo o pueden afectar el buen
funcionamiento de Tadalafilo Aristo. Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando:

- un alfa bloqueante (utilizados para tratar la hipertension arterial o los sintomas urinarios asociados
a la hiperplasia benigna de prostata);

- otros medicamentos para tratar la hipertension arterial,

- riociguat;

- un inhibidor de la 5- alfa reductasa (utilizados para tratar la hiperplasia benigna de prostata);

- medicamentos como comprimidos de ketoconazol (para el tratamiento de las infecciones fungicas)
e inhibidores de la proteasa para el tratamiento del sida o de la infeccion por VIH;

- fenobarbital, fenitoina y carbamazepina (medicamentos anticonvulsivos);

- rifampicina, eritromicina, claritromicina o itraconazol;

- otros tratamientos para la disfuncion eréctil.

Toma de Tadalafilo Aristo con bebidas y alcohol

La informacion acerca del efecto del alcohol se encuentra en la seccién 3“Como tomar Tadalafilo Aristo”.
El zumo de pomelo puede afectar al buen funcionamiento de Tadalafilo Aristo y debe tomarse con
precaucion. Consulte con su médico para mayor informacion.

Fertilidad

En los perros tratados se observé una disminucién en la produccién de esperma por los testiculos. Se ha
observado en algunos hombres una reduccién de esperma. Es poco probable que estos efectos produzcan
una falta de fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas
Algunos hombres que tomaron Tadalafilo Aristo durante los ensayos clinicos sufrieron mareos. Compruebe
cuidadosamente como reacciona cuando toma los comprimidos antes de conducir o utilizar maquinas.

Tadalafilo Aristo contiene lactosa

Cada comprimido Tadalafilo Aristo 10 mg recubierto con pelicula contiene 126 mg de lactosa (como
monohidrato).

Cada comprimido Tadalafilo Aristo 20 mg recubierto con pelicula contiene 252 mg de lactosa (como
monohidrato).

Si padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

Tadalafilo Aristo contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula,
esto es, esencialmente exento de sodio.
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3. Como tomar Tadalafilo Aristo

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos de Tadalafilo Aristo son para administracion por via oral Gnicamente en hombres. Trague
el comprimido entero con un poco de agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin comida.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales

La dosis inicial recomendada es de un comprimido de 10 mg antes de la actividad sexual. Si el efecto de
esta dosis es demasiado débil su médico puede incrementar la dosis a 20 mg.

Cuando tome Tadalafilo Aristo puede iniciar la actividad sexual desde al menos 30 minutos después de
haberlo tomado.

Tadalafilo Aristo puede ser aln efectivo hasta 36 horas después de tomar el comprimido.

No debe tomar Tadalafilo Aristo mas de una vez al dia. Tadalafilo Aristo 10 y 20 mg se utilizaran antes de
la actividad sexual esperada y no se recomienda su uso diario continuo.

Es importante advertirle de que Tadalafilo Aristo no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por tanto
usted y su pareja deberan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un
medicamento para la disfuncién eréctil.

El consumo de alcohol puede afectar su capacidad de tener una ereccién y puede disminuir temporalmente
su presién sanguinea. Si usted ha tomado o estd planeando tomar Tadalafilo Aristo, evite el consumo
excesivo de alcohol (nivel de alcohol ensangre de 0,08 % o superior), ya que puede aumentar el
riesgo de mareos al ponerse de pie.

Si toma més Tadalafilo Aristo del que debe
Consulte con su médico. Puede experimentar efectos adversos descritos en la seccion 4*“Posibles efectos
adversos”.

Si olvidé tomar Tadalafilo Aristo
Tomese su dosis tan pronto como se dé cuenta, pero no tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. No debe tomar Tadalafilo Aristo mas de una vez al dia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Estos efectos son generalmente de intensidad leve a moderada.

Si usted experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de utilizar el medicamento y
busque ayuda médica inmediatamente:
- reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente);

- dolor de pecho - no use nitratos pero busque ayuda médica inmediatamente (poco frecuente);

- priapismo, una ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar Tadalafilo Aristo
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(frecuencia rara). Si usted sufre este tipo de ereccidn, que puede tener una duracién continua de mas
de 4 horas, debe contactar con un médico inmediatamente;

- pérdida de vision repentina (frecuencia rara) distorsionada, atenuada, vision central borrosa o
disminucién repentina de la vision (frecuencia no conocida).

Otros efectos adversos que se han comunicado:

Frecuentes (observados entre 1y 10 de cada 100 pacientes)

- dolor de cabeza, dolor de espalda, dolores musculares, dolor en los brazos y en las piernas,
enrojecimiento de la cara, congestion nasal e indigestion.

Poco frecuentes (observados entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes)

- mareo, dolor de estbmago, nauseas, vomitos, reflujo, visidn borrosa, dolor de ojos, dificultad para
respirar, presencia de sangre en la orina, ereccién prolongada, palpitaciones, pulso acelerado,
presion arterial alta, presion arterial baja, sangrado nasal, zumbido de oidos, hinchazon de las
manos, pies o tobillos y sensacién de cansancio.

Raros (observados entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

- desvanecimiento, convulsiones y pérdida pasajera de memoria, hinchazén de los parpados, 0jos
rojos, disminucion o pérdida repentina de la audicion, urticaria (ronchas rojas en la superficie de la
piel que pican), sangrado en el pene, presencia de sangre en el semen y aumento de la sudoracion.

También se han comunicado de forma rara infarto cardiaco y accidente cerebrovascular en hombres que
toman tadalafilo. La mayoria de estos hombres habian tenido algin problema cardiaco antes de tomar este
medicamento.

Raramente se han comunicado casos de disminucién o pérdida de la vision, parcial, pasajera o permanente
en uno o ambos 0jos.

Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en hombres que toman Tadalafilo Aristo
gue no fueron notificados durante los ensayos clinicos. Entre estos se incluyen:

- migrafia, hinchazon de la cara, reaccion alérgica grave que causa hinchazén de la cara o de la
garganta, erupciones graves de la piel, ciertos trastornos que afectan al riego sanguineo de los 0jos,
latidos irregulares del corazon, angina de pecho y muerte cardiaca subita.

- Vision distorsionada, atenuada, vision central borrosa o disminucién repentina de la vision
(frecuencia no conocida).

En hombres mayores de 75 afos en tratamiento con tadalafilo el efecto adverso comunicado con mayor
frecuencia fue mareo. En hombres mayores de 65 afios en tratamiento con tadalafilo el efecto adverso
comunicado con mayor frecuencia fue diarrea.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Tadalafilo Aristo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere de condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tadalafilo Aristo

El principio activo es tadalafilo..

- Tadalafilo Aristo 10 mg recubierto con pelicula.
- Cada comprimido contiene 10 mg de tadalafilo

- Tadalafilo Aristo 20 mg recubierto con pelicula.
- Cada comprimido contiene 20 mg de tadalafilo

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato (ver el final de la seccion 2 “Qué necesita saber antes de
empezar a tomar Tadalafilo Aristo”), croscarmelosa de sodio, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion,
celulosa microcristalina, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio.

Cubierta pelicular Opadry Il amarillo 32K220019: hidroxipropilmetilcelulosa, lactosa monohidrato,
dioxido de titanio (E171), triacetina, 6xido de hierro amarillo (E172), talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Tadalafilo Aristo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tadalafilo Aristo 10 mg es un comprimido amarillo, con forma ovalada, biconvexo, ranurado en una cara y
grabado con “T 10” en la otra cara.

Comprimido recubierto con pelicula de 11,50 x 5,90 mm.

Tadalafilo Aristo 10 mg esté disponible en blisteres de aluminio/P\VC/PVDC en envases con 4, 8, 10, 12,
20, 30, 56 u 84 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Tadalafilo Aristo 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tadalafilo Aristo 20 mg es un comprimido amarillo, con forma ovalada, biconvexo, ranurado en una cara y
grabado con “T 20 en la otra cara.

Comprimido recubierto con pelicula de 13,90 x 7,20 mm.

Tadalafilo Aristo 20 mg esta disponible en blisteres de aluminio/P\VC/PVDC en envases con 2, 4, 8, 10, 12,
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20, 24, 30, 48, 50, 56, 70, 84 0 100 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Alemania

Responsable de la fabricacion
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Alemania

0

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle Solana, 26

28850 Torrejon De Ardoz (Madrid)

Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Aristo Pharma lberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850, Torrejon de Ardoz

Madrid. Espafia

ESTE MEDICAMENTO ESTA AUTORIZADO EN LOS ESTADOS MIEMBROS DEL ESPACIO
ECONOMICO EUROPEO Y REINO UNIDO (IRLANDA DEL NORTE) CON LOS SIGUIENTES

NOMBRES:
Austria: Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Republica Checa: Tadalafil Aristo
Alemania: Tadalafil Aristo 10 mg Filmtabletten
Tadalafil Aristo 20 mg Filmtabletten
Italia: 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
Paises Bajos: Tadalafil Aristo 10 mg filmomhulde tabletten
Tadalafil Aristo 20 mg filmomhulde tabletten
Polonia: Tadalafil Aristo
Portugal: Tadalafil Aristo 10 mg Comprimido revestido por pelicula
Tadalafil Aristo 20 mg Comprimido revestido por pelicula
Esparia: Tadalafilo Aristo 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Tadalafilo Aristo 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Rumania Tadalafil Aristo Pharma 10 mg comprimate filmate
Tadalafil Aristo Pharma 20 mg comprimate filmate
Eslovaquia Tadalafil Aristo 10 mg filmom obalené tablety

Tadalafil Aristo 20 mg filmom obalené tablety
Reino Unido (Irlanda del Norte):  Tadalafil Aristo 10 mg film-coated tablets
Tadalafil Aristo 20 mg film-coated tablets

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE ESTE PROSPECTO: OCTUBRE 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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