BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 10 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 10 mg tadalafil.

Betrédffande hjilpamnen se 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.
Tablett 10 mg &r ljusgul och mandelformad samt mérkt ”C 10” pé ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av erektil dysfunktion.

For att CIALIS skall vara effektivt krdvs sexuell stimulering.
CIALIS skall inte anvindas av kvinnor.

4.2 Dosering och administreringssatt

For oral anvéndning.

Vuxna min

Den rekommenderade dosen av CIALIS &r 10 mg att tas fore forvintad sexuell aktivitet. CIALIS kan
tas oberoende av méltid. Hos de patienter dar 10 mg tadalafil inte ger tillricklig effekt kan 20 mg
provas. Det kan tas tidigast 12 timmar och senast 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av
tadalafil kan kvarsta upp till 24 timmar efter intag.

Hogst en dos per dygn skall tas.

Sdkerheten vid dagligt bruk under en langre tid har inte faststéllts. Darfor avrads bestdmt fran daglig
anvéndning av lakemedlet. Se sista stycket i avsnittet 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.

Aldre miin
Dosjustering ar ej nddvéndig for dldre patienter.

Miin med nedsatt njurfunktion

Den rekommenderade dosen dr 10 mg. Dosen intas fore forvantad sexuell aktivitet och kan tas
oberoende av méltid. Det finns inga tillgéngliga data angéende intag av hogre doser 4n 10 mg tadalafil
for patienter med nedsatt njurfunktion (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.2
Farmakokinetiska uppgifter).

M:in med nedsatt leverfunktion

Den rekommenderade dosen dr 10 mg. Dosen intas fore forvantad sexuell aktivitet och kan tas
oberoende av maltid. Det finns inga tillgéngliga data angéende intag av hdgre doser &n 10 mg tadalafil
for patienter med nedsatt leverfunktion (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.2
Farmakokinetiska uppgifter).



M:in med diabetes
Dosjustering ar ej nodvéndig for patienter med diabetes.

Barn och ungdom
CIALIS skall inte anviandas av personer under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Tadalafil har i de kliniska studierna visats forstidrka den hypotensiva effekten av nitrater. Detta anses
bero pa den kombinerade effekten av nitrater och tadalafil pa kviaveoxid/cGMP. Déarfor ar CIALIS
kontraindicerat hos patienter som anvénder nigon form av organiska nitrater.

Lakemedel for behandling av erektil dysfunktion, daribland CIALIS, skall inte anvéindas av mén med
hjartsjukdom for vilka sexuell aktivitet inte &r tillrddlig. Lakaren bor ta hdnsyn till den potentiella
kardiella risken vid sexuell aktivitet hos patienter som lider av kardiovaskular sjukdom.

Foljande patientgrupper inkluderades ej i de kliniska studierna och anvéndningen av tadalafil 4r dérfor

kontraindicerad:

- patienter som haft hjértinfarkt under de senaste 90 dagarna

- patienter med instabil angina eller angina vid sexuellt umgénge

- patienter med hjartsvikt (New York Heart Association Klass II eller mera) under de senaste 6
manaderna

- patienter med okontrollerade arrytmier, hypotoni (< 90/50 mm Hg) eller okontrollerad hypertoni

- patienter som haft stroke under de senaste 6 ménaderna

CIALIS skall inte anvidndas av patienter med 6verkénslighet mot tadalfil eller mot nadgot hjdlpadmne.
4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Innan farmakologisk behandling pabdrjas skall en anamnes upptas och patienten genomga en
kroppsundersdkning for att sdkerstélla diagnosen erektil dysfunktion och utreda potentiellt
bakomliggande orsaker.

Innan behandling av erektil dysfunktion insétts, bor ldkaren bedoma patientens kardiovaskuléra status,
eftersom det foreligger en viss risk for hjartpaverkan vid sexuell aktivitet. Tadalafil har
vasodilaterande egenskaper, som ger ett l4tt och 6vergéende blodtrycksfall (se 5.1 Farmakodynamiska
egenskaper), som kan forstiarka den hypotensiva effekten av nitrater (se 4.3 Kontraindikationer).

Vid kliniska provningar med CIALIS intrdffade allvarliga kardiovaskuldra hindelser inkluderande
hjéartinfarkt, instabil angina pectoris, ventrikulér arrytmi, stroke och transitoriska ischemiska attacker.
Dessutom forekom hypertoni och hypotoni (inklusive postural hypotoni) i sillsynta fall i de kliniska
provningarna. De flesta patienter, hos vilka dessa effekter observerades, hade sedan tidigare
kardiovaskuléra riskfaktorer. Det dr emellertid inte mojligt att definitivt faststdlla om hdndelserna ar
direkt relaterade till dessa riskfaktorer.

Kliniska sékerhetsdata for CIALIS &r begransade for foljande grupper. Om det forskrivs bor en
noggrann, individuell nytta/risk-bedémning goras av den forskrivande ldkaren:

- patienter med svér njurinsufficiens (kreatininclearance < 30 ml/minut)

- patienter med svar leverinsufficiens (Child-Pugh Class C)

10 mg tadalafil 4r den hogsta dos som studerats hos patienter med mild (kreatininclearance = 51 till
80 ml/minut), mattlig (kreatininclearance = 31 till 50 ml/minut) njursvikt och hos patienter i
hemodialys med njursvikt i slutstadiet.

Priapism har inte rapporterats i de kliniska studierna med CIALIS. Priapism har ddremot rapporterats
for en annan PDES-hdmmare. Patienter som har erektion 4 timmar eller ldngre skall uppmanas att



omedelbart soka medicinsk vard. Om priapism inte behandlas omedelbart, kan penil vidvnadskada
uppstd, som kan ge upphov till permanent forlust av potensen.

CIALIS skall anvindas med forsiktighet till patienter som lider av sjukdomar som gér dem
predisponerade for priapism (t ex sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi) eller patienter med
anatomisk deformering av penis (sdsom vinkling, fibros i corpus cavernosum eller Peyronies
sjukdom).

Efter en adekvat, medicinsk undersékning bor den potentiellt bakomliggande orsaken till den erektila
dysfunktionen identifieras och lamplig behandling faststillas. Det &r inte kéint om CIALIS é&r effektivt
hos patienter med ryggmaérgsskador och patienter som har genomgétt backenoperation eller radikal
icke-nervsparande prostatektomi.

CIALIS skall inte ges till patienter med arftliga problem som galaktosintolerans, Lapps laktasbrist
eller glukos-galaktosmalabsorption.

Sdkerhet och effekt av kombinationer av CIALIS med andra behandlingar av erektil dysfunktion har
inte studerats. Dérfor rekommenderas inte sddana kombinationer.

Hos hundar, som fatt tadalafil dagligen i 6 till 12 manader i doser pa 25 mg/kg/dygn eller mera (vilket
gav en exponering som var minst 3 ganger storre [intervall 3,7 — 18,6] 4n den hos ménniska efter en 20
mg dos) regredierade sddeskanalens epitel, vilket resulterade i minskad spermatogenes hos nagra
hundar. Resultat fran tva 6-mandaders studier pé friska forsdkspersoner tyder pa att en sadan effekt
inte &r trolig hos ménniska (se avsnitt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper). Effekterna av langre tids
daglig dosering har inte faststéllts. Darfor rekommenderas inte daglig anvandning av detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ménga av interaktionsstudierna har utforts med dosen 10 mg tadalafil, som framgar av nedanstaende.
For de studier dir endast en tadalfildos pa 10 mg anvandes kan kliniskt relevanta interaktioner vid
hogre doser inte helt uteslutas.

Effekter av andra likemedel pa tadalafil

Tadalafil metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4. En selektiv hammare av CYP3A4, ketokonazol,
o6kade AUC av tadalafil med 107 % i jimforelse med AUC-virdet f6r enbart tadalafil (10 mg dos).
Specifika interaktioner har inte undersokts men samtidig administration av proteashdmmare, som t ex
ritonavir och saquinavir, och andra CYP3A4-hdmmare, som erytromycin, klaritromycin, itrakonazol
och grapefruktjuice, skall ske med forsiktighet, eftersom man kan forvénta 6kade
plasmakoncentrationer av tadalafil. Frekvensen av biverkningarna nimnda i avsnitt 4.8 kan som en
foljd av detta oka.

Vilken roll transportproteiner (t ex P-glykoprotein) spelar for tillgdngligheten av tadalafil &r inte ként.
Det ar darfor mojligt att lakemedelsinteraktioner kan upptridda, vilka medieras genom hdmning av
transportproteiner.

En CYP3A4-inducerare, rifampicin, reducerade AUC av tadalafil med 88 % i jaimforelse med AUC-
vérdet for enbart tadalafil (10 mg dos). Samtidig tillforsel av andra CYP3A4-inducerare, som
fenobarbital, fenytoin och karbamazepin, forvéntas ocksa reducera plasmakoncentrationen av tadalafil.

Effekter av tadalafil pa andra likemedel
Kliniska studier har visat att tadalafil (10 mg) forstarker den hypotensiva effekten av nitrater. Darfor ar

CIALIS kontraindicerat hos patienter som anvander ndgon form av organiska nitrater (se 4.3
Kontraindikationer).



Tadalafil férvéntas inte ge upphov till ndgon kliniskt signifikant hdmning eller induktion av clearance
for lakemedel som metaboliseras via CYP450-isoformer. Studier har bekriftat att tadalafil inte
hammar eller inducerar CYP450-isoformer, diribland CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1 och
CYP2C9.

Tadalafil (10 mg) hade ingen kliniskt signifikant effekt pa exponeringen (AUC) for S-warfarin eller R-
warfarin (CYP2C9-substrat) och det paverkade inte heller de fordndringar i protrombintiden som
warfarin inducerar.

Tadalafil (10 mg) forstérkte inte den 6kning i blodningstid, som acetylsalicylsyra ger upphov till.

I farmakologiska studier undersoktes tadalafils potential att forstdrka den hypotensiva effekten av
antihypertensiva medel. De viktigaste grupperna av antihypertensiva medel studerades, omfattande
kalciumflodeshdmmare (amlodipin), ACE-hdmmare (enalapril), beta-receptorblockerare (metoprolol),
tiaziddiuretika (bendroflumetiazid) och angiotensin II-antagonister (olika typer och doser, enbart eller
1 kombination med tiazider, kalciumflodeshdammare, betablockerare och/eller alfablockerare). Tadalafil
(10 mg, utom i studierna med angiotensin II-antagonister och amlodipin d& en 20 mg dos anvéndes)
gav inga kliniskt signifikanta interaktioner med nigon av dessa likemedelsgrupper. Tadalafil (10 mg
och 20 mg) hade ingen kliniskt signifikant effekt pa blodtrycksforéindringar av tamsulosin, ett alfa-
receptorblockerande medel. Hos patienter, som samtidigt far antihypertensiv medicinering, kan
tadalafil 20 mg framkalla ett blodtrycksfall som i allménhet &r litet och sannolikt ej av klinisk
betydelse. Analys av data fran fas 3 studier visade ingen skillnad vad betraffar biverkningar hos
patienter som fick tadalafil med eller utan antihypertensiv medicinering. R&d angaende eventuell risk
for blodtrycksfall bor dock ges till patienter som behandlas med antihypertensiva likemedel.

Alkoholkoncentrationen (medelvirdet av maximal blodkoncentration 0,08 %) paverkades inte av
samtidig tadalafiltillférsel (10 mg). Tadalafil 10 mg forstérkte inte effekten av alkohol pa kognitiv
funktion och effekten av alkohol pa blodtrycket paverkades inte heller av tadalafil (20 mg). Dessutom
sags inga fordndringar av tadalafilkoncentrationen 3 timmar efter samtidigt intag av alkohol.

Tadalafil har visats ge en dkad oral biotillgénglighet av etinylostradiol. Liknande 6kning kan forvéntas
vid oral administrering av terbutalin, men vad detta har for klinisk relevans &r oként.

I en farmakologisk studie dédr 10 mg tadalafil gavs tillsammans med teofyllin (en icke-selektiv
fosfodiesterashdammare) observerades ingen farmakokinetisk interaktion. Den enda farmakodynamiska
effekt som sdgs var en liten (3,5 slag/minut) 6kning i hjirtfrekvens. Aven om denna effekt ir liten och
inte hade négon klinisk betydelse i denna studie bor man beakta den, da dessa likemedel ges
samtidigt.

Specifika interaktionsstudier med antidiabetika har inte genomforts.
4.6 Graviditet och amning
CIALIS skall inte anvindas av kvinnor. Tadalafil har inte studerats pd gravida kvinnor.

Det finns inga tecken pé teratogenicitet, embryotoxicitet eller fostertoxicitet hos réttor eller moss som
erhallit upp till 1 000 mg/kg/dygn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

CIALLIS forvéntas inte ha ndgon eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner. Inga séarskilda studier har gjorts for att utvardera en potentiell effekt. Yrsel har rapporterats i
de kliniska studierna men frekvensen var lika for placebo och tadalafil. Patienter bor dock kénna till
hur de reagerar pa CIALIS, innan de kor bil eller handhar maskiner.



4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna ar huvudvirk och dyspepsi, se tabeller.

Tabell 1

Mycket vanliga biverkningar (>1/10)

Organsystemklass Biverkning CIALIS Placebo
10-20 mg
(%) (%)
n=724 n=379
Sjukdomar i nervsystemet Huvudvérk 14,5 5,5
Mag-tarmkanalens sjukdomar | Dyspepsi 12,3 1,8
Tabell 2
Vanliga biverkningar (>1/100, <1/10)
Organsystemklass Biverkning CIALIS Placebo
10-20 mg
(%) (%)
n=724 n=379
Sjukdomar i nervsystemet Yrsel 2,3 1,8
Kaérlsjukdomar Blodvallning 4,1 1,6
Sjukdomar i andningsorgan, Nistéppa 4,3 3,2
brostkorg och mediastinum
Sjukdomar i muskulo- Ryggsmairta 6,5 4,2
skeletala systemet och Myalgi 5,7 1,8
bindvéven

Svullna 6gonlock, smértfornimmelser i 6gonen och konjunktival hyperemi dr mindre vanliga
biverkningar.

Biverkningarna som rapporterats med tadalafil har varit 6vergdende och vanligen létta eller méttliga.
Det finns endast begransade biverkningsdata for patienter 6ver 75 ar.

4.9 Overdosering

Engéngsdoser upp till 500 mg har getts till friska forsokspersoner och upprepade doser upp till 100 mg
har getts till patienter. Biverkningarna var likartade dem som observerades vid ldgre doser. Vid
overdosering skall sedvanliga understodjande atgirder vidtas efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Likemedel vid erektil dysfunktion (ATC-kod GO4B E).

Tadalafil dr en selektiv, reversibel hdmmare av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP)-specifikt
fosfodiesteras-5 (PDES). Nar den sexuella aktiviteten frisdtter kviveoxid lokalt, himmar tadalafil
PDES, vilket resulterar i 6kade nivaer av cGMP i corpus cavernosum. Detta ger relaxering av glatt

muskulatur och inflde av blod till penis, vilket framkallar erektion. Tadalafil har ingen effekt utan
sexuell stimulering.




In vitro-studier har visat att tadalafil dr en selektiv himmare av PDES. PDES ar ett enzym som finns i
glatt muskulatur i corpus cavernosum, vaskuldr och visceral glatt muskulatur, skelettmuskel,
blodpléttar, njure, lunga och cerebellum. Tadalafil verkar kraftigare pA PDES5 4n pé andra
fosfodiesteraser. Tadalafil visar > 10 000 génger hogre potens pa PDES dn pa PDE1, PDE2 och PDEA4.
Dessa enzymer finns i hjdrta, hjarna, blodkérl, lever och andra organ. Tadalafil visar > 10 000 génger
hogre potens pa PDES dn pa PDE3, ett enzym som finns i hjarta och blodkérl. Denna selektivitet for
PDES i forhéllande till PDE3 ar viktig, eftersom PDE3 &r involverat i hjirtats kontraktilitet. Dartill ar
tadalafils verkan cirka 700 génger storre for PDES dn for PDE6. Det sistndmnda enzymet finns i retina
och ansvarar for ljusdverledningen. Tadalafil visar ocksé > 10 000 génger hogre potens for PDES én
for PDE7-PDE10.

Tva kliniska studier genomfordes med 571 hemmavarande patienter for att bestimma tidsperioden
under vilken CIALIS verkar. CIALIS visade statistiskt signifikant forbéttring av erektil funktion och
formaga till ett tillfredsstdllande sexuellt umgénge upp till 24 timmar efter dosintag. Likasa visades
forbéttring 1 patienternas formaga att uppna och behalla erektion for ett lyckat sexuellt umginge,
ja@mfort med placebo, sa tidigt som 16 minuter efter dosintag. Dagboksdata fran SEP (Sexual
Encounter Profile), insamlade i de kliniska studierna, stéder denna responsperiod och visar en
statistiskt signifikant storre andel tillfredsstillande forsok till sexuellt umgénge med tadalafil, jamfort
med placebo upp till och under perioden 12-14 timmar efter administrering. I dessa studier valde
patienterna fritt tidsintervallet mellan dosintag och tidpunkten for forsok till sexuell aktivitet.

Friska forsokspersoner, som intog CIALIS, uppvisade ingen signifikant skillnad jaimfort med placebo i
systoliskt och diastoliskt blodtryck i liggande stéllning (medelvérde fér maximal reduktion 1,6/0,8 mm
Hg) eller i systoliskt och diastoliskt blodtryck i stdende stdllning (medelvérde for maximal reduktion
0,2/4,6 mm Hg) och ingen signifikant férdndring i hjartfrekvens. Vid bedomning av
interaktionsstudier mellan tadalafil och vissa orala antihypertensiva lakemedel (inkluderande
angiotensin-II-antagonister) observerades ingen kliniskt signifikant 6kad antihypertensiv effekt av
dessa medel (se 4.5 Interaktioner med andra ladkemedel och 6vriga interaktioner). Rad angéende
eventuell risk for blodtrycksfall bor dock ges till patienter som behandlas med antihypertensiva
lakemedel. CIALIS ir kontraindicerat hos patienter som far ndgon form av organiska nitrater.

I en studie for att bedoma tadalafils paverkan pa synsinnet observerades ingen forsdmring av
fargseendet (skillnad blatt/gront) i Farnsworth-Munsell 100-hue test. Detta resultat dverensstdmmer
med tadalafils laga affinitet till PDE6 jamfort med PDES. Baserat pd det totala antalet studier var
rapporter om fordndringar i fargseendet séllsynta (< 0,1 %).

Tvéa studier pd mén utfordes for att undersoka CIALIS potentiella pdverkan pa spermatogenesen.
CIALIS gavs i doser pa 10 mg och 20 mg dagligen i 6 manader. Ingen skillnad jamfoért med placebo
kunde visas vad betraffar andelen mén som fick en minskning av spermiekoncentrationen med 50 %
eller mera. Det observerades heller inte ndgra oonskade effekter jimfort med placebo vad betréffar
genomsnittlig fordndring i spermieantal, spermamorfologi eller spermamotilitet vid ndgon av doserna.
I studien déar 10 mg CIALIS gavs 1 6 manader observerades dock en nedgang i den genomsnittliga
spermiekoncentrationen i jimforelse med placebo. Denna effekt sags inte i studien dér den hogre
dagliga dosen pa 20 mg gavs i 6 manader. Det observerades heller ingen paverkan pa de
genomsnittliga koncentrationerna av testosteron, luteiniserande hormon eller follikelstimulerande
hormon, varken med 10 mg eller 20 mg CIALIS, jamfort med placebo. Langtidseffekten av daglig
dosering har inte faststillts. Se avsnitten 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.3 Prekliniska
sékerhetsuppgifter.

Tadalafil har studerats i 16 kliniska studier, med totalt 3 250 patienter, i doser fran 2 till 100 mg. I
dessa studier inkluderades patienter med erektil dysfunktion av varierande svérighetsgrad (mild,
mattlig, svar), olika etiologi, dlder (21-86 ar) och etnisk grupp. Flertalet patienter hade haft erektil
dysfunktion i minst 1 &r. I de priméra effektstudierna med allmén patientgrupp rapporterade 81 % att
CIALIS forbéttrade erektionen jaimfort med 35 % for dem som fick placebo. Patienter med erektil
dysfunktion i alla svérighetsklasser rapporterade ocksa forbéttrad erektion efter intag av CIALIS

(86 %, 83 % respektive 72 % for latt, mattlig respektive svar jaimfort med 45 %, 42 % respektive 19 %



med placebo). I de priméira effektstudierna var 75 % av forsoken till sexuellt umgange lyckade hos
patienter behandlade med CIALIS, jamfort med 32 % for dem som behandlades med placebo.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption

Tadalafil absorberas snabbt efter oral administrering, och maximal plasmakoncentration (medelvérde)
(Cax) uppnas efter en mediantid pa 2 timmar efter intag. Absolut biotillgénglighet av tadalafil efter
oral dosering har inte faststéllts.

Hastighet och grad av absorption av tadalafil paverkas inte av foda, CIALIS kan salunda tas oberoende
av maéltid. Tidpunkten for dosintag (morgon eller kvill) hade ingen kliniskt relevant effekt pa hastighet
eller grad av absorption.

Distribution

Distributionsvolymen ér cirka 63 1 (medelvérde), vilket tyder pé att tadalafil distribueras till
vivnaderna. Vid terapeutiska koncentrationer &r 94 % bundet till protein i plasma. Proteinbindningen
paverkas ej av forsdmrad njurfunktion.

Mindre &n 0,0005 % av intagen dos aterfinns i sperma hos friska forsdkspersoner.

Metabolism

Tadalafil metaboliseras 6vervigande av cytokrom P450 (CYP) 3A4-isoformen. Den viktigaste
metaboliten i cirkulationen ar metylkatekolglukuronid. Denna metabolit 4r minst 13 000 ganger
mindre potent &n tadalafil for PDES. Foljaktligen forvéntas den inte vara kliniskt aktiv vid observerad
metabolitkoncentration.

Eliminering

Medelvirdet for oral clearance av tadalafil &r 2,5 I/timme och medelvardet for halveringstiden ar 17,5
timmar for friska forsokspersoner. Tadalafil utsondras till 6vervigande del som inaktiva metaboliter,
huvudsakligen i feces (cirka 61 % av dosen) och till mindre grad i urinen (cirka 36 % av dosen).

Linjaritet/icke-linjiritet

Farmakokinetiken av tadalafil ar linjar vad betrédffar tid och dos. I dosomradet 2,5 till 20 mg 6kar AUC
proportionellt med dosen. Plasmakoncentrationen nar steady-state inom 5 dagar vid dosering en gang
dagligen.

Farmakokinetiken, som har bestédmts pa en population patienter med erektil dysfunktion, &r likartad
den som ses hos forsokspersoner utan erektil dysfunktion.

Speciella patientgrupper

Aldre

Friska &ldre forsokspersoner (65 ar eller ddrover) hade ldgre oral clearance av tadalafil, vilket gav
25 % hogre exponering (AUC) i forhéllande till friska forsokspersoner i dldern 19 till 45 &r. Denna
alderseftekt ar inte kliniskt signifikant och motiverar inte nagon dosjustering.

Njurinsufficiens

I en klinisk, farmakologisk studie av forsokspersoner med mild (kreatininclearance 51 till

80 ml/minut) eller mattlig (kreatininclearance 31 till 50 ml/minut) grad av njurfunktionsnedséttning
var, efter en 10 mg dos, exponeringen (AUC) for tadalafil hogre én for friska forsékspersoner. I en
annan klinisk, farmakologisk studie av forsokspersoner i hemodialys med njursvikt i slutstadiet var,
efter en 10 mg dos, exponeringen (AUC) for tadalafil jimforbar med exponeringen hos friska
forsokspersoner. Det finns inga tillgdngliga data angaende intag av hogre doser dn 10 mg tadalafil for
patienter med nedsatt njurfunktion.

Leverinsufficiens
Tadalafilexponeringen (AUC) hos forsdkspersoner med mild och méttlig grad av
leverfunktionsnedsittning (Child-Pugh Class A och B) dr jamforbar med exponeringen hos friska



forsdkspersoner nér en 10 mg dos ges. Det finns inga tillgingliga data angdende intag av hogre doser
dn 10 mg tadalafil for patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med diabetes
Tadalafilexponeringen (AUC) hos patienter med diabetes var cirka 19 % ldgre &n AUC-vérdet for
friska forsokspersoner. Denna skillnad motiverar inte ndgon dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data tyder inte pa ndgon sérskild risk for ménniska, baserat pa gingse studier avseende
sakerhetsfarmakologi, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter.

Det fanns inga tecken pa teratogenicitet, embryotoxicitet eller fostertoxicitet hos rattor eller moss som
erhallit upp till 1 000 mg/kg/dygn. I en pre- och postnatal utvecklingsstudie pa ratta var den hdgsta dos
som icke gav effekt 30 mg/kg/dygn. Hos dréktig ratta var AUC for berdknat, fritt 1ikemedel vid denna
dos ungefdr 18 ganger AUC hos ménniska efter en 20 mg dos.

Ingen forsdmring av fertiliteten observerades for han- och honrattor. Hos hundar, som fétt tadalafil i 6
till 12 ménader i doser pd 25 mg/kg/dygn eller mera (vilket gav en exponering som var minst 3 ganger
storre [intervall 3,7 — 18,6] dn den hos ménniska efter en 20 mg dos), regredierade sddeskanalens
epitel, vilket resulterade i minskad spermatogenes hos négra hundar. Se &dven avsnitten 4.4 Varningar
och forsiktighetsmatt samt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Hydroxipropylcellulosa
Mikrokristallin cellulosa
Natriumlaurilsulfat
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Laktosmonohydrat

Hypromellos

Triacetin

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

Talk

6.2 Blandbarhet

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning av aluminium/PVC/PE/Aclar i kartong med 4 st 10 mg tabletter.



6.6 Anvisningar for anvindning och hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN. Forenade Kungariket.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 20 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 20 mg tadalafil.

Betrédffande hjilpamnen se 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Tablett 20 mg &r gul och mandelformad samt mérkt ”C 20” pé ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av erektil dysfunktion.

For att CIALIS skall vara effektivt kravs sexuell stimulering.
CIALIS skall inte anvdndas av kvinnor.

4.2 Dosering och administreringss:tt

For oral anvdndning.

Vuxna mén

Den rekommenderade dosen av CIALIS dr 10 mg att tas fore forvintad sexuell aktivitet. CIALIS kan
tas oberoende av maltid. Hos de patienter dér 10 mg tadalafil inte ger tillricklig effekt kan 20 mg
provas. Det kan tas tidigast 12 timmar och senast 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av
tadalafil kan kvarstd upp till 24 timmar efter intag.

Hogst en dos per dygn skall tas.

Séakerheten vid dagligt bruk under en langre tid har inte faststillts. Darfor avrads bestimt fran daglig
anvandning av likemedlet. Se sista stycket i avsnittet 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.

Aldre min
Dosjustering ér ej nodvéndig for dldre patienter.

Min med nedsatt njurfunktion

Den rekommenderade dosen dr 10 mg. Dosen intas fore forvantad sexuell aktivitet och kan tas
oberoende av maltid. Det finns inga tillgingliga data angéende intag av hdgre doser dn 10 mg tadalafil
for patienter med nedsatt njurfunktion (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.2
Farmakokinetiska uppgifter).

M:in med nedsatt leverfunktion

Den rekommenderade dosen dr 10 mg. Dosen intas fore forvantad sexuell aktivitet och kan tas
oberoende av méltid. Det finns inga tillgéngliga data angéende intag av hogre doser dn 10 mg tadalafil
for patienter med nedsatt leverfunktion (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.2
Farmakokinetiska uppgifter).
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M:in med diabetes
Dosjustering ar ej nodvéndig for patienter med diabetes.

Barn och ungdom
CIALIS skall inte anviandas av personer under 18 ar.

4.3 Kontraindikationer

Tadalafil har i de kliniska studierna visats forstidrka den hypotensiva effekten av nitrater. Detta anses
bero pa den kombinerade effekten av nitrater och tadalafil pa kviaveoxid/cGMP. Déarfor ar CIALIS
kontraindicerat hos patienter som anvénder nigon form av organiska nitrater.

Lakemedel for behandling av erektil dysfunktion, daribland CIALIS, skall inte anvindas av mén med
hjartsjukdom for vilka sexuell aktivitet inte &r tillrddlig. Lakaren bor ta hdnsyn till den potentiella
kardiella risken vid sexuell aktivitet hos patienter som lider av kardiovaskular sjukdom.

Foljande patientgrupper inkluderades ej i de kliniska studierna och anvéndningen av tadalafil dr darfor

kontraindicerad:

- patienter som haft hjértinfarkt under de senaste 90 dagarna

- patienter med instabil angina eller angina vid sexuellt umgénge

- patienter med hjartsvikt (New York Heart Association Klass II eller mera) under de senaste 6
manaderna

- patienter med okontrollerade arrytmier, hypotoni (< 90/50 mm Hg) eller okontrollerad hypertoni

- patienter som haft stroke under de senaste 6 ménaderna

CIALIS skall inte anvidndas av patienter med 6verkénslighet mot tadalfil eller mot nadgot hjdlpadmne.
4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Innan farmakologisk behandling pabdrjas skall en anamnes upptas och patienten genomga en
kroppsundersdkning for att sdkerstélla diagnosen erektil dysfunktion och utreda potentiellt
bakomliggande orsaker.

Innan behandling av erektil dysfunktion insétts, bor ldkaren bedoma patientens kardiovaskuléra status,
eftersom det foreligger en viss risk for hjartpaverkan vid sexuell aktivitet. Tadalafil har
vasodilaterande egenskaper, som ger ett l4tt och 6vergéende blodtrycksfall (se 5.1 Farmakodynamiska
egenskaper), som kan forstiarka den hypotensiva effekten av nitrater (se 4.3 Kontraindikationer).

Vid kliniska provningar med CIALIS intrdffade allvarliga kardiovaskuldra hindelser inkluderande
hjéartinfarkt, instabil angina pectoris, ventrikulér arrytmi, stroke och transitoriska ischemiska attacker.
Dessutom forekom hypertoni och hypotoni (inklusive postural hypotoni) i séllsynta fall i de kliniska
provningarna. De flesta patienter, hos vilka dessa effekter observerades, hade sedan tidigare
kardiovaskuléra riskfaktorer. Det dr emellertid inte mojligt att definitivt faststdlla om hdndelserna ar
direkt relaterade till dessa riskfaktorer.

Kliniska sékerhetsdata for CIALIS &r begransade for foljande grupper. Om det forskrivs bor en
noggrann, individuell nytta/risk-bedémning goras av den forskrivande ldkaren:

- patienter med svér njurinsufficiens (kreatininclearance < 30 ml/minut)

- patienter med svar leverinsufficiens (Child-Pugh Class C)

10 mg tadalafil 4r den hogsta dos som studerats hos patienter med mild (kreatininclearance = 51 till
80 ml/minut), mattlig (kreatininclearance = 31 till 50 ml/minut) njursvikt och hos patienter i
hemodialys med njursvikt i slutstadiet.

Priapism har inte rapporterats i de kliniska studierna med CIALIS. Priapism har ddremot rapporterats

for en annan PDES-hdmmare. Patienter som har erektion 4 timmar eller ldngre skall uppmanas att
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omedelbart soka medicinsk vard. Om priapism inte behandlas omedelbart, kan penil vidvnadskada
uppstd, som kan ge upphov till permanent forlust av potensen.

CIALIS skall anvindas med forsiktighet till patienter som lider av sjukdomar som gér dem
predisponerade for priapism (t ex sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi) eller patienter med
anatomisk deformering av penis (sdsom vinkling, fibros i corpus cavernosum eller Peyronies
sjukdom).

Efter en adekvat, medicinsk undersékning bor den potentiellt bakomliggande orsaken till den erektila
dysfunktionen identifieras och lamplig behandling faststillas. Det &r inte kéint om CIALIS é&r effektivt
hos patienter med ryggmaérgsskador och patienter som har genomgétt backenoperation eller radikal
icke-nervsparande prostatektomi.

CIALIS skall inte ges till patienter med arftliga problem som galaktosintolerans, Lapps laktasbrist
eller glukos-galaktosmalabsorption.

Sdkerhet och effekt av kombinationer av CIALIS med andra behandlingar av erektil dysfunktion har
inte studerats. Dérfor rekommenderas inte sddana kombinationer.

Hos hundar, som fatt tadalafil dagligen i 6 till 12 manader i doser pa 25 mg/kg/dygn eller mera (vilket
gav en exponering som var minst 3 ganger storre [intervall 3,7 — 18,6] 4n den hos ménniska efter en 20
mg dos) regredierade sddeskanalens epitel, vilket resulterade i minskad spermatogenes hos nagra
hundar. Resultat fran tva 6-mandaders studier pé friska forsdkspersoner tyder pa att en sadan effekt
inte &r trolig hos ménniska (se avsnitt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper). Effekterna av langre tids
daglig dosering har inte faststéllts. Darfor rekommenderas inte daglig anvandning av detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ménga av interaktionsstudierna har utforts med dosen 10 mg tadalafil, som framgar av nedanstaende.
For de studier dir endast en tadalfildos pa 10 mg anvandes kan kliniskt relevanta interaktioner vid
hogre doser inte helt uteslutas.

Effekter av andra likemedel pa tadalafil

Tadalafil metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4. En selektiv hammare av CYP3A4, ketokonazol,
o6kade AUC av tadalafil med 107 % i jimforelse med AUC-virdet f6r enbart tadalafil (10 mg dos).
Specifika interaktioner har inte undersokts men samtidig administration av proteashdmmare, som t ex
ritonavir och saquinavir, och andra CYP3A4-hdmmare, som erytromycin, klaritromycin, itrakonazol
och grapefruktjuice, skall ske med forsiktighet, eftersom man kan forvénta 6kade
plasmakoncentrationer av tadalafil. Frekvensen av biverkningarna nimnda i avsnitt 4.8 kan som en
foljd av detta oka.

Vilken roll transportproteiner (t ex P-glykoprotein) spelar for tillgdngligheten av tadalafil &r inte ként.
Det ar darfor mojligt att lakemedelsinteraktioner kan upptridda, vilka medieras genom hdmning av
transportproteiner.

En CYP3A4-inducerare, rifampicin, reducerade AUC av tadalafil med 88 % i jaimforelse med AUC-
vérdet for enbart tadalafi (10 mg dos)l. Samtidig tillforsel av andra CYP3A4-inducerare, som
fenobarbital, fenytoin och karbamazepin, forvéntas ocksa reducera plasmakoncentrationen av tadalafil.

Effekter av tadalafil pa andra likemedel
Kliniska studier har visat att tadalafil (10 mg) forstarker den hypotensiva effekten av nitrater. Darfor ar

CIALIS kontraindicerat hos patienter som anvander ndgon form av organiska nitrater (se 4.3
Kontraindikationer).
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Tadalafil férvéntas inte ge upphov till ndgon kliniskt signifikant hdmning eller induktion av clearance
for lakemedel som metaboliseras via CYP450-isoformer. Studier har bekriftat att tadalafil inte
hammar eller inducerar CYP450-isoformer, diribland CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1 och
CYP2C9.

Tadalafil (10 mg) hade ingen kliniskt signifikant effekt pa exponeringen (AUC) for S-warfarin eller R-
warfarin (CYP2C9-substrat) och det paverkade inte heller de fordndringar i protrombintiden som
warfarin inducerar.

Tadalafil (10 mg) forstérkte inte den 6kning i blodningstid, som acetylsalicylsyra ger upphov till.

I farmakologiska studier undersoktes tadalafils potential att forstdrka den hypotensiva effekten av
antihypertensiva medel. De viktigaste grupperna av antihypertensiva medel studerades, omfattande
kalciumflodeshdmmare (amlodipin), ACE-hdmmare (enalapril), beta-receptorblockerare (metoprolol),
tiaziddiuretika (bendroflumetiazid) och angiotensin II-antagonister (olika typer och doser, enbart eller
1 kombination med tiazider, kalciumflodeshdammare, betablockerare och/eller alfablockerare). Tadalafil
(10 mg, utom i studierna med angiotensin II-antagonister och amlodipin d& en 20 mg dos anvéndes)
gav inga kliniskt signifikanta interaktioner med nigon av dessa likemedelsgrupper. Tadalafil (10 mg
och 20 mg) hade ingen kliniskt signifikant effekt pa blodtrycksforéindringar av tamsulosin, ett alfa-
receptorblockerande medel. Hos patienter, som samtidigt far antihypertensiv medicinering, kan
tadalafil 20 mg framkalla ett blodtrycksfall som i allménhet &r litet och sannolikt ej av klinisk
betydelse. Analys av data fran fas 3 studier visade ingen skillnad vad betraffar biverkningar hos
patienter som fick tadalafil med eller utan antihypertensiv medicinering. R&d angaende eventuell risk
for blodtrycksfall bor dock ges till patienter som behandlas med antihypertensiva likemedel.

Alkoholkoncentrationen (medelvirdet av maximal blodkoncentration 0,08 %) paverkades inte av
samtidig tadalafiltillférsel (10 mg). Tadalafil 10 mg forstérkte inte effekten av alkohol pa kognitiv
funktion och effekten av alkohol pa blodtrycket paverkades inte heller av tadalafil (20 mg). Dessutom
sags inga fordndringar av tadalafilkoncentrationen 3 timmar efter samtidigt intag av alkohol.

Tadalafil har visats ge en dkad oral biotillgénglighet av etinylostradiol. Liknande 6kning kan forvéntas
vid oral administrering av terbutalin, men vad detta har for klinisk relevans &r oként.

I en farmakologisk studie dédr 10 mg tadalafil gavs tillsammans med teofyllin (en icke-selektiv
fosfodiesterashdammare) observerades ingen farmakokinetisk interaktion. Den enda farmakodynamiska
effekt som sdgs var en liten (3,5 slag/minut) 6kning i hjirtfrekvens. Aven om denna effekt ir liten och
inte hade n&gon klinisk betydelse i denna studie bor man beakta den, da dessa likemedel ges
samtidigt.

Specifika interaktionsstudier med antidiabetika har inte genomforts.

4.6 Graviditet och amning

CIALIS skall inte anvindas av kvinnor. Tadalafil har inte studerats pd gravida kvinnor.

Det finns inga tecken pé teratogenicitet, embryotoxicitet eller fostertoxicitet hos réttor eller moss som
erhallit upp till 1 000 mg/kg/dygn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
CIALLIS forvéntas inte ha ndgon eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner. Inga séarskilda studier har gjorts for att utvardera en potentiell effekt. Yrsel har rapporterats i

de kliniska studierna men frekvensen var lika for placebo och tadalafil. Patienter bor dock kénna till
hur de reagerar pa CIALIS, innan de kor bil eller handhar maskiner.
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4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna ar huvudvirk och dyspepsi, se tabeller.

Tabell 1

Mycket vanliga biverkningar (>1/10)

Organsystemklass Biverkning CIALIS Placebo
10-20 mg
(%) (%)
n=724 n=379
Sjukdomar i nervsystemet Huvudvérk 14,5 5,5
Mag-tarmkanalens sjukdomar | Dyspepsi 12,3 1,8
Tabell 2
Vanliga biverkningar (>1/100, <1/10)
Organsystemklass Biverkning CIALIS Placebo
10-20 mg
(%) (%)
n=724 n=379
Sjukdomar i nervsystemet Yrsel 2,3 1,8
Kaérlsjukdomar Blodvallning 4,1 1,6
Sjukdomar i andningsorgan, Nistéppa 4,3 3,2
brostkorg och mediastinum
Sjukdomar i muskulo- Ryggsmairta 6,5 4,2
skeletala systemet och Myalgi 5,7 1,8
bindvéven

Svullna 6gonlock, smértfornimmelser i 6gonen och konjunktival hyperemi dr mindre vanliga
biverkningar.

Biverkningarna som rapporterats med tadalafil har varit 6vergdende och vanligen létta eller méttliga.
Det finns endast begransade biverkningsdata for patienter 6ver 75 ar.

4.9 Overdosering

Engéngsdoser upp till 500 mg har getts till friska forsokspersoner och upprepade doser upp till 100 mg
har getts till patienter. Biverkningarna var likartade dem som observerades vid ldgre doser. Vid
overdosering skall sedvanliga understodjande atgirder vidtas efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Likemedel vid erektil dysfunktion (ATC-kod GO4B E).

Tadalafil dr en selektiv, reversibel hdmmare av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP)-specifikt
fosfodiesteras-5 (PDES). Nar den sexuella aktiviteten frisdtter kviveoxid lokalt, himmar tadalafil
PDES, vilket resulterar i 6kade nivaer av cGMP i corpus cavernosum. Detta ger relaxering av glatt

muskulatur och inflde av blod till penis, vilket framkallar erektion. Tadalafil har ingen effekt utan
sexuell stimulering.
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In vitro-studier har visat att tadalafil dr en selektiv himmare av PDES. PDES ar ett enzym som finns i
glatt muskulatur i corpus cavernosum, vaskuldr och visceral glatt muskulatur, skelettmuskel,
blodpléttar, njure, lunga och cerebellum. Tadalafil verkar kraftigare pA PDES5 4n pé andra
fosfodiesteraser. Tadalafil visar > 10 000 génger hogre potens pa PDES dn pa PDE1, PDE2 och PDEA4.
Dessa enzymer finns i hjirta, hjarna, blodkérl, lever och andra organ. Tadalafil visar > 10 000 génger
hogre potens pa PDES dn pa PDE3, ett enzym som finns i hjarta och blodkérl. Denna selektivitet for
PDES i forhéllande till PDE3 ar viktig, eftersom PDE3 &r involverat i hjirtats kontraktilitet. Dartill ar
tadalafils verkan cirka 700 génger storre for PDES dn for PDE6. Det sistndmnda enzymet finns i retina
och ansvarar for ljusdverledningen. Tadalafil visar ocksé > 10 000 génger hogre potens for PDES én
for PDE7-PDE10.

Tva kliniska studier genomfordes med 571 hemmavarande patienter for att bestimma tidsperioden
under vilken CIALIS verkar. CIALIS visade statistiskt signifikant forbéttring av erektil funktion och
formaga till ett tillfredsstdllande sexuellt umgénge upp till 24 timmar efter dosintag. Likasa visades
forbéttring 1 patienternas formaga att uppna och behalla erektion for ett lyckat sexuellt umginge,
ja@mfort med placebo, sa tidigt som 16 minuter efter dosintag. Dagboksdata fran SEP (Sexual
Encounter Profile), insamlade i de kliniska studierna, stéder denna responsperiod och visar en
statistiskt signifikant storre andel tillfredsstillande forsok till sexuellt umgénge med tadalafil, jamfort
med placebo upp till och under perioden 12-14 timmar efter administrering. I dessa studier valde
patienterna fritt tidsintervallet mellan dosintag och tidpunkten for forsok till sexuell aktivitet.

Friska forsokspersoner, som intog CIALIS, uppvisade ingen signifikant skillnad jaimfort med placebo i
systoliskt och diastoliskt blodtryck i liggande stéllning (medelvérde fér maximal reduktion 1,6/0,8 mm
Hg) eller i systoliskt och diastoliskt blodtryck i stdende stdllning (medelvérde for maximal reduktion
0,2/4,6 mm Hg) och ingen signifikant férdndring i hjartfrekvens. Vid bedomning av
interaktionsstudier mellan tadalafil och vissa orala antihypertensiva lakemedel (inkluderande
angiotensin-II-antagonister) observerades ingen kliniskt signifikant 6kad antihypertensiv effekt av
dessa medel (se 4.5 Interaktioner med andra ladkemedel och 6vriga interaktioner). Rad angéende
eventuell risk for blodtrycksfall bor dock ges till patienter som behandlas med antihypertensiva
lakemedel. CIALIS ir kontraindicerat hos patienter som far ndgon form av organiska nitrater.

I en studie for att bedoma tadalafils paverkan pa synsinnet observerades ingen forsamring av
fargseendet (skillnad blatt/gront) i Farnsworth-Munsell 100-hue test. Detta resultat dverensstdmmer
med tadalafils laga affinitet till PDE6 jamfort med PDES. Baserat pd det totala antalet studier var
rapporter om fordndringar i fargseendet séllsynta (< 0,1 %).

Tvéa studier pd mén utfordes for att undersoka CIALIS potentiella pdverkan pa spermatogenesen.
CIALIS gavs i doser pa 10 mg och 20 mg dagligen i 6 manader. Ingen skillnad jamfoért med placebo
kunde visas vad betriffar andelen min som fick en minskning av spermiekoncentrationen med 50 %
eller mera. Det observerades heller inte ndgra oonskade effekter jimfort med placebo vad betréffar
genomsnittlig fordndring i spermieantal, spermamorfologi eller spermamotilitet vid ndgon av doserna.
I studien déar 10 mg CIALIS gavs 1 6 manader observerades dock en nedgang i den genomsnittliga
spermiekoncentrationen i jimforelse med placebo. Denna effekt sags inte i studien dér den hogre
dagliga dosen pa 20 mg gavs i 6 manader. Det observerades heller ingen paverkan pa de
genomsnittliga koncentrationerna av testosteron, luteiniserande hormon eller follikelstimulerande
hormon, varken med 10 mg eller 20 mg CIALIS, jamfort med placebo. Langtidseffekten av daglig
dosering har inte faststillts. Se avsnitten 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt och 5.3 Prekliniska
sékerhetsuppgifter.

Tadalafil har studerats i 16 kliniska studier, med totalt 3 250 patienter, i doser fran 2 till 100 mg. I
dessa studier inkluderades patienter med erektil dysfunktion av varierande svérighetsgrad (mild,
mattlig, svar), olika etiologi, dlder (21-86 ar) och etnisk grupp. Flertalet patienter hade haft erektil
dysfunktion i minst 1 &r. I de priméra effektstudierna med allmén patientgrupp rapporterade 81 % att
CIALIS forbéttrade erektionen jaimfort med 35 % for dem som fick placebo. Patienter med erektil
dysfunktion i alla svérighetsklasser rapporterade ocksa forbéttrad erektion efter intag av CIALIS

(86 %, 83 % respektive 72 % for latt, mattlig respektive svar jaimfort med 45 %, 42 % respektive 19 %
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med placebo). I de priméira effektstudierna var 75 % av forsoken till sexuellt umgange lyckade hos
patienter behandlade med CIALIS, jamfort med 32 % for dem som behandlades med placebo.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption

Tadalafil absorberas snabbt efter oral administrering, och maximal plasmakoncentration (medelvérde)
(Cax) uppnas efter en mediantid pa 2 timmar efter intag. Absolut biotillgénglighet av tadalafil efter
oral dosering har inte faststéllts.

Hastighet och grad av absorption av tadalafil paverkas inte av foda, CIALIS kan salunda tas oberoende
av maéltid. Tidpunkten for dosintag (morgon eller kvill) hade ingen kliniskt relevant effekt pa hastighet
eller grad av absorption.

Distribution

Distributionsvolymen ér cirka 63 1 (medelvérde), vilket tyder pé att tadalafil distribueras till
vivnaderna. Vid terapeutiska koncentrationer &r 94 % bundet till protein i plasma. Proteinbindningen
paverkas ej av forsdmrad njurfunktion.

Mindre &n 0,0005 % av intagen dos aterfinns i sperma hos friska forsdkspersoner.

Metabolism

Tadalafil metaboliseras 6vervigande av cytokrom P450 (CYP) 3A4-isoformen. Den viktigaste
metaboliten i cirkulationen ar metylkatekolglukuronid. Denna metabolit 4r minst 13 000 ganger
mindre potent &n tadalafil for PDES. Foljaktligen forvéntas den inte vara kliniskt aktiv vid observerad
metabolitkoncentration.

Eliminering

Medelvirdet for oral clearance av tadalafil &r 2,5 I/timme och medelvardet for halveringstiden ar 17,5
timmar for friska forsokspersoner. Tadalafil utsondras till 6vervigande del som inaktiva metaboliter,
huvudsakligen i feces (cirka 61 % av dosen) och till mindre grad i urinen (cirka 36 % av dosen).

Linjaritet/icke-linjiritet

Farmakokinetiken av tadalafil ar linjar vad betrédffar tid och dos. I dosomradet 2,5 till 20 mg 6kar AUC
proportionellt med dosen. Plasmakoncentrationen nar steady-state inom 5 dagar vid dosering en gang
dagligen.

Farmakokinetiken, som har bestédmts pa en population patienter med erektil dysfunktion, &r likartad
den som ses hos forsokspersoner utan erektil dysfunktion.

Speciella patientgrupper

Aldre

Friska &ldre forsokspersoner (65 ar eller ddrover) hade ldgre oral clearance av tadalafil, vilket gav
25 % hogre exponering (AUC) i forhéllande till friska forsokspersoner i dldern 19 till 45 &r. Denna
alderseftekt ar inte kliniskt signifikant och motiverar inte nagon dosjustering.

Njurinsufficiens

I en klinisk, farmakologisk studie av forsokspersoner med mild (kreatininclearance 51 till

80 ml/minut) eller mattlig (kreatininclearance 31 till 50 ml/minut) grad av njurfunktionsnedséttning
var, efter en 10 mg dos, exponeringen (AUC) for tadalafil hogre én for friska forsékspersoner. I en
annan klinisk, farmakologisk studie av forsokspersoner i hemodialys med njursvikt i slutstadiet var,
efter en 10 mg dos, exponeringen (AUC) for tadalafil jimforbar med exponeringen hos friska
forsokspersoner. Det finns inga tillgdngliga data angaende intag av hogre doser dn 10 mg tadalafil for
patienter med nedsatt njurfunktion.

Leverinsufficiens

Tadalafilexponeringen (AUC) hos forsdkspersoner med mild och méttlig grad av
leverfunktionsnedsittning (Child-Pugh Class A och B) dr jamforbar med exponeringen hos friska
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forsdkspersoner nér en 10 mg dos ges. Det finns inga tillgingliga data angdende intag av hogre doser
dn 10 mg tadalafil for patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med diabetes
Tadalafilexponeringen (AUC) hos patienter med diabetes var cirka 19 % ldgre &n AUC-vérdet for
friska forsokspersoner. Denna skillnad motiverar inte ndgon dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data tyder inte pa ndgon sérskild risk for ménniska, baserat pa gingse studier avseende
sakerhetsfarmakologi, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter.

Det fanns inga tecken pa teratogenicitet, embryotoxicitet eller fostertoxicitet hos rattor eller moss som
erhallit upp till 1 000 mg/kg/dygn. I en pre- och postnatal utvecklingsstudie pa ratta var den hdgsta dos
som icke gav effekt 30 mg/kg/dygn. Hos dréktig ratta var AUC for berdknat, fritt 1ikemedel vid denna
dos ungefdr 18 ganger AUC hos ménniska efter en 20 mg dos.

Ingen forsdmring av fertiliteten observerades for han- och honrattor. Hos hundar, som fétt tadalafil i 6
till 12 ménader i doser pd 25 mg/kg/dygn eller mera (vilket gav en exponering som var minst 3 ganger
storre [intervall 3,7 — 18,6] dn den hos ménniska efter en 20 mg dos), regredierade sddeskanalens
epitel, vilket resulterade i minskad spermatogenes hos négra hundar. Se &dven avsnitten 4.4 Varningar
och forsiktighetsmatt samt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Hydroxipropylcellulosa
Mikrokristallin cellulosa
Natriumlaurilsulfat
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Laktosmonohydrat

Hypromellos

Triacetin

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

Talk

6.2 Blandbarhet

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning av aluminium/PVC/PE/Aclar i kartong med 2, 4 eller 8 st 20 mg tabletter.
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6.6 Anvisningar for anvindning och hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN. Forenade Kungariket.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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BILAGA 11

A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Eli Lilly and Company Ltd
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG21 6XA
Storbritannien

B  VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE F()RORPNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt 1ikemedel.

. OVRIGA VILLKOR

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning skall underrétta Europeiska kommissionen om
marknadsforingsplanerna for lakemedlet som godkénts genom detta beslut.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 10 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje tablett innehaller 10 mg tadalafil.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

4 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvindning. Lés bipacksedeln innan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

Innehaller laktosmonohydrat

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Lilly ICOS Limited
25 New Street Square
London

EC4A 3LN
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje tablett innehaller 20 mg tadalafil.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvindning. Lés bipacksedeln innan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

Innehaller laktosmonohydrat

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Lilly ICOS Limited
25 New Street Square
London

EC4A 3LN
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje tablett innehaller 20 mg tadalafil.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

4 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvdndning. Lis bipacksedeln innan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

Innehéller laktosmonohydrat

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Lilly ICOS Limited
25 New Street Square
London

EC4A 3LN
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

15. BRUKSANVISNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

2.  DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje tablett innehaller 20 mg tadalafil.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

8 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvdndning. Lis bipacksedeln innan anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT

Innehéller laktosmonohydrat

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Lilly ICOS Limited
25 New Street Square
London

EC4A 3LN
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

15. BRUKSANVISNING
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA TRYCKFORPACKNINGAR ELLER STRIPS

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 10 mg
tadalafil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lilly ICOS

| 3.  UTGANGSDATUM

Exp. {(MM/AAAA}

‘ 4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.

32



‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA TRYCKFORPACKNINGAR ELLER STRIPS

1. LAKEMEDLETS NAMN

CIALIS 20 mg
tadalafil

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lilly ICOS

| 3.  UTGANGSDATUM

Exp. {(MM/AAAA}

‘ 4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare eller farmaceut.

- Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér CIALIS och vad anvénds det for
2. Innan du tar CIALIS

3. Hur du tar CIALIS

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av CIALIS

6.  Ovriga upplysningar

CIALIS 10 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Det aktiva innehéllsdmnet &r tadalafil. Varje tablett innehaller 10 mg tadalafil.

Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin
cellulosa, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.

Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, triacetin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
talk.

Innehavare av godkidnnande for forséljning: Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London,
EC4A 3LN. Storbritannien.

Tillverkare: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Storbritannien.
1.  VAD AR CIALIS OCH VAD ANVANDS DET FOR

CIALIS tabletter ar ljusgula och filmdragerade. De 4r mandelformade och dr mirkta ”C10” pa ena
sidan. Tabletterna tillhandahalls i tryckférpackning innehéllande 4 tabletter.

CIALIS ér en behandling for mén med erektil dysfunktion. Detta innebér att en man inte kan fa, eller
bibehélla, en hérd, erigerad penis, tillrdcklig for sexuellt umgénge.

CIALIS tillhor en grupp likemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare. CIALIS verkar vid
sexuell stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, sa att blod kan strémma in. Detta
resulterar i forbattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjilper inte CIALIS.

Det ar viktigt att komma ihag att CIALIS inte har ndgon effekt, om du inte &r sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit nagot lakemedel for
erektil dysfunktion.

2. INNAN DU TAR CIALIS

Ta inte CIALIS:

- om du tar lakemedel som innehaller organiska nitrater eller kviveoxid-donatorer som t ex
amylnitrit. Dessa likemedel (“nitrater”’) anvénds for att behandla kéarlkramp (brostsmérta).
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CIALIS har visat sig 0ka effekten av dessa ldkemedel. Om du tar ndgon form av nitrat eller ar
osidker, skall du tala med din ldkare.

- om du har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartattack.
- om du nyligen har haft slaganfall (stroke).
- om du har l1agt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

- om du &r dverkinslig (allergisk) mot tadalafil eller ndgot av de andra innehallsdmnena i
CIALIS.

Var sérskilt forsiktig med CIALIS:

Sexuellt umgénge utgdr en mojlig risk for patienter med hjartsjukdom, eftersom det anstranger hjértat
mer an vanligt. Om du har problem med hjértat skall du tala om det for din ldkare.

I det foljande anges dven nagra andra anledningar till att CIALIS kanske inte ar lampligt for dig. Om

nagot av det foljande stimmer in pa dig, skall du tala med din lékare innan du tar ldkemedlet.

- du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), multipelt myelom (cancer i benmérgen),
leukemi (blodcellscancer) eller deformerad pentis.

- du har allvarlig lever- eller njursjukdom.

Intag av andra liikemedel:

Gor som regel att alltid tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana, eftersom de skulle kunna péverka varandra. Detta ar sérskilt viktigt om du behandlas
med nitrater eftersom du inte skall ta CIALIS om du behandlas med dessa likemedel. Om din ldkare
sagt till dig att inte ta CIALIS tillsammans med andra likemedel skall du inte gora detta.

Du skall inte anvdanda CIALIS samtidigt med nagon annan behandling mot erektil dysfunktion.
CIALLIS ér inte avsett for anvandning av kvinnor eller barn under arton ar.

Korforméaga och anvindning av maskiner:

Eftersom yrsel har rapporterats av min som tagit CIALIS i de kliniska studierna, bor du kénna till hur
du reagerar innan du kor bil eller anvinder maskiner.

Information till méin som ir laktosintoleranta:

CIALIS innehaller laktos och skall inte tas av patienter med sdllsynta drftliga sjukdomar som
galaktosintolerans, Lapps laktasbrist eller bristande upptag av glukos-galaktos i tarmen.

3. HUR DU TAR CIALIS

Ta alltid CIALIS exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller farmaceut om du ér
osaker.

Den rekommenderade dosen dr en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten ar for svag av
denna dos kan ldkaren 6ka dosen till 20 mg. CIALIS tabletter intas genom munnen. Svilj tabletten hel
med lite vatten. Du kan ta CIALIS oberoende av maltid.

CIALIS kan tas nir som helst fran 12 timmar upp till 30 minuter fore sexuellt aktivitet. Effekten av
CIALIS kan kvarsta upp till 24 timmar efter tablettintag. Det &r viktigt att komma ihag att CIALIS inte
har nigon effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner ar

detsamma som nér du inte har tagit ndgot lakemedel for erektil dysfunktion.

Du skall INTE ta CIALIS mer dn en géng per dag. Daglig anvindning rekommenderas e;j.
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Om du tar mera CIALIS in vad du borde:
Kontakta din ldkare.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan CIALIS ha biverkningar. Dessa ér vanligen milda eller mattliga till sin
natur.

De vanligaste biverkningarna ar huvudvérk och matsméltningsbesvir. Mindre vanliga biverkningar ar
ryggsmaérta, muskelvirk, nédstdppa, ansiktsrodnad och yrsel. Ovanliga biverkningar &r svullna

ogonlock, smérta i 6gonen och roda dgon.

Om du har nédgon av dessa biverkningar och de ar besvérliga, svara eller inte gar tillbaka, tala om det
for din lakare.

Allergiska reaktioner (inklusive hudutslag) kan forekomma.

I sdllsynta fall kan forlingd och méjligen smaértfull erektion forekomma efter intag av CIALIS. Om du
far erektion som varar ldngre &n 4 timmar, skall du omedelbart kontakta din lékare.

Om du far brostsmaérta under eller efter sexuellt umgénge skall du INTE ta nitrater utan omedelbart
soka medicinsk vérd.

Om du observerar en eller flera biverkningar, som inte nimns i denna bipacksedel, tala om det for din
lakare eller farmaceut.

Hjartattack, slaganfall och oregelbundna hjartslag har rapporterats séllsynt hos médn som intagit
CIALIS. De flesta, men inte alla, hade kénda problem med hjértat innan de tog likemedlet. Det &r inte
mojligt att avgora om dessa reaktioner hade direkt samband med CIALIS.

Hos ett djurslag har man observerat effekter som kan tyda pé forsdmrad fertilitet. Senare studier pa
minniska visar att sddana effekter dr osannolika hos méinniska.

5.  FORVARING AV CIALIS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.
Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blisterkartan.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A.

Rue de I’Etuve 52/1, Stoofstraat
B-1000 Bruxelles, Brussel.

Tél: +32-(0) 2 548 84 84

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110

2800 Lyngby

TIf: +45-45 26 60 00

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstrasse 153
D-61350 Bad Homburg

Tel: +49-(0) 6172 273 2222

EA\rada

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E

15° yAp EBviciic 0800 ABnvav-Aapiog
GR-145 64 Knowo1d

TnA: +30-(0) 10 629 4600

Espafia

Lilly, S.A.

Avda. de la Industria, 30
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: 91 663 50 00

France

Lilly France S.A.S. ,

203 Bureaux de la colline,
92213 Saint-Cloud.

TéL: +33-(0)1 49 11 34 34

Ireland

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd,
Hyde House, 65 Adelaide Road,
Dublin 2, Republic Ireland

Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island

Eli Lilly Danmark A/S

Utibu 4 slandi, Brautarholti 28
IS-105 Reykjavik

Tel: + 354 520 3400
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Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A.

Rue de I’Etuve 52/1, Stoofstraat
B-1000 Bruxelles, Brussel.

Tél: +32-(0) 2 548 84 84

Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.,
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge

Eli Lilly Norge A.S
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H
Barichgasse 40-42
A-1030 Wien

Tel: +43-(0) 1 711 780

Portugal

Lilly Farma Produtos Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 4 — Piso 3

Arquiparque — Miraflores
P-1495 — 131 Algés
Tel: +351 21 4126600

Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

PL 16 /Box 16

FIN-01641 Vantaa / Vanda
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB
Box 30037

S-104 25 Stockholm
Tel: +46 (08) 737 88 00

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Dextra Court, Chapel Hill

Basingstoke, Hampshire, RG21 5SY - UK

Tel: +44-(0) 1256 315000



Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733
1-50019 Sesto Fiorentino (FI)
Tel: +39-055 42571

Denna bipacksedel godkindes senast (datum)
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BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare eller farmaceut.

- Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér CIALIS och vad anvénds det for
2. Innan du tar CIALIS

3. Hur du tar CIALIS

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av CIALIS

6.  Ovriga upplysningar

CIALIS 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Det aktiva innehéllsdmnet ar tadalafil. Varje tablett innehaller 20 mg tadalafil.

Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin
cellulosa, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.

Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, triacetin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
talk.

Innehavare av godkidnnande for forséljning: Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London,
EC4A 3LN. Storbritannien.

Tillverkare: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Storbritannien.
1.  VAD AR CIALIS OCH VAD ANVANDS DET FOR

CIALIS tabletter ar gula och filmdragerade. De &r mandelformade och &r mérkta ”C 20” pa ena sidan.
Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackning innehéllande 2, 4 eller 8 tabletter.

CIALIS ér en behandling for mén med erektil dysfunktion. Detta innebér att en man inte kan fa, eller
bibehélla, en hérd, erigerad penis, tillrdcklig for sexuellt umgénge.

CIALIS tillhor en grupp likemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare. CIALIS verkar vid
sexuell stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, sa att blod kan strémma in. Detta
resulterar i forbattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjilper inte CIALIS.

Det ar viktigt att komma ihag att CIALIS inte har ndgon effekt, om du inte &r sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit nagot lakemedel for
erektil dysfunktion.

2. INNAN DU TAR CIALIS

Ta inte CIALIS:

- om du tar lakemedel som innehaller organiska nitrater eller kviveoxid-donatorer som t ex
amylnitrit. Dessa ldkemedel (“nitrater”’) anvénds for att behandla kéarlkramp (brostsmérta).
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CIALIS har visat sig 0ka effekten av dessa ldkemedel. Om du tar ndgon form av nitrat eller ar
osidker, skall du tala med din ldkare.

- om du har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartattack.
- om du nyligen har haft slaganfall (stroke).
- om du har l1agt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

- om du &r dverkinslig (allergisk) mot tadalafil eller ndgot av de andra innehallsdmnena i
CIALIS.

Var sérskilt forsiktig med CIALIS:

Sexuellt umgénge utgdr en mojlig risk for patienter med hjartsjukdom, eftersom det anstranger hjértat
mer an vanligt. Om du har problem med hjértat skall du tala om det for din ldkare.

I det foljande anges dven nagra andra anledningar till att CIALIS kanske inte ar lampligt for dig. Om

nagot av det foljande stimmer in pa dig, skall du tala med din lékare innan du tar ldkemedlet.

- du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), multipelt myelom (cancer i benmérgen),
leukemi (blodcellscancer) eller deformerad pentis.

- du har allvarlig lever- eller njursjukdom.

Intag av andra liikemedel:

Gor som regel att alltid tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana, eftersom de skulle kunna péverka varandra. Detta ar sérskilt viktigt om du behandlas
med nitrater, eftersom du inte skall ta CIALIS om du behandlas med dessa lidkemedel. Om din ldkare
sagt till dig att inte ta CIALIS tillsammans med andra likemedel skall du inte gora detta.

Du skall inte anvdanda CIALIS samtidigt med nagon annan behandling mot erektil dysfunktion.
CIALLIS ér inte avsett for anvandning av kvinnor eller barn under arton ar.

Korforméaga och anvindning av maskiner:

Eftersom yrsel har rapporterats av min som tagit CIALIS i de kliniska studierna, bor du kénna till hur
du reagerar innan du kor bil eller anvinder maskiner.

Information till méin som ir laktosintoleranta:

CIALIS innehaller laktos och skall inte tas av patienter med sdllsynta drftliga sjukdomar som
galaktosintolerans, Lapps laktasbrist eller bristande upptag av glukos-galaktos i tarmen.

3. HUR DU TAR CIALIS

Ta alltid CIALIS exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller farmaceut om du ér
osaker.

Den rekommenderade dosen dr en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten ar for svag av
denna dos kan ldkaren 6ka dosen till 20 mg. CIALIS tabletter intas genom munnen. Svilj tabletten hel
med lite vatten. Du kan ta CIALIS oberoende av maltid.

CIALIS kan tas nir som helst fran 12 timmar upp till 30 minuter fore sexuellt aktivitet. Effekten av
CIALIS kan kvarsta upp till 24 timmar efter tablettintag. Det &r viktigt att komma ihag att CIALIS inte
har nigon effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner ar

detsamma som nér du inte har tagit ndgot lakemedel for erektil dysfunktion.

Du skall INTE ta CIALIS mer dn en géng per dag. Daglig anvindning rekommenderas e;j.
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Om du tar mera CIALIS in vad du borde:
Kontakta din ldkare.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan CIALIS ha biverkningar. Dessa ér vanligen milda eller mattliga till sin
natur.

De vanligaste biverkningarna ar huvudvérk och matsméltningsbesvir. Mindre vanliga biverkningar ar
ryggsmaérta, muskelvirk, nédstdppa, ansiktsrodnad och yrsel. Ovanliga biverkningar &r svullna

ogonlock, smérta i 6gonen och roda dgon.

Om du har nédgon av dessa biverkningar och de ar besvérliga, svara eller inte gar tillbaka, tala om det
for din lakare.

Allergiska reaktioner (inklusive hudutslag) kan forekomma.

I sdllsynta fall kan forlingd och méjligen smaértfull erektion forekomma efter intag av CIALIS. Om du
far erektion som varar ldngre &n 4 timmar, skall du omedelbart kontakta din lékare.

Om du far brostsmaérta under eller efter sexuellt umgénge skall du INTE ta nitrater utan omedelbart
soka medicinsk vérd.

Om du observerar en eller flera biverkningar, som inte nimns i denna bipacksedel, tala om det for din
lakare eller farmaceut.

Hjartattack, slaganfall och oregelbundna hjartslag har rapporterats séllsynt hos médn som intagit
CIALIS. De flesta, men inte alla, hade kénda problem med hjértat innan de tog likemedlet. Det &r inte
mojligt att avgora om dessa reaktioner hade direkt samband med CIALIS.

Hos ett djurslag har man observerat effekter som kan tyda pé forsdmrad fertilitet. Senare studier pa
minniska visar att sddana effekter dr osannolika hos méinniska.

5.  FORVARING AV CIALIS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.
Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blisterkartan.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A.

Rue de I’Etuve 52/1, Stoofstraat
B-1000 Bruxelles, Brussel.

Tél: +32-(0) 2 548 84 84

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
Nybrovej 110

2800 Lyngby

TIf: +45-45 26 60 00

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstrasse 153
D-61350 Bad Homburg

Tel: +49-(0) 6172 273 2222

EA\rada

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E

15° yAp EBviciic 0800 ABnvav-Aapiog
GR-145 64 Knowo1d

TnA: +30-(0) 10 629 4600

Espafia

Lilly, S.A.

Avda. de la Industria, 30
E-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: 91 663 50 00

France

Lilly France S.A.S. ,

203 Bureaux de la colline,
92213 Saint-Cloud.

Tél.: +33-(0)1 49 11 34 34

Ireland

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd,
Hyde House, 65 Adelaide Road,
Dublin 2, Republic Ireland

Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island

Eli Lilly Danmark A/S

Utibt 4 {slandi, Brautarholti 28
IS-105 Reykjavik

Tel: + 354 520 3400
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Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A.

Rue de I’Etuve 52/1, Stoofstraat
B-1000 Bruxelles, Brussel.

Tél: +32-(0) 2 548 84 84

Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.,
Grootslag 1-5, 3991 RA Houten
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge

Eli Lilly Norge A.S
Postboks 6090 Etterstad
N-0601 Oslo

TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H
Barichgasse 40-42
A-1030 Wien

Tel: +43-(0) 1 711 780

Portugal

Lilly Farma Produtos Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 4 — Piso 3

Arquiparque — Miraflores
P-1495 — 131 Algés

Tel: +351 21 4126600
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

PL 16 /Box 16

FIN-01641 Vantaa / Vanda
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB
Box 30037

S-104 25 Stockholm
Tel: +46 (08) 737 88 00

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Dextra Court, Chapel Hill

Basingstoke, Hampshire, RG21 5SY - UK

Tel: + 44-(0) 1256 315000



Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731/733
1-50019 Sesto Fiorentino (FI)
Tel: +39-055 42571

Denna bipacksedel godkindes senast (datum)
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