PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

CIALIS 10 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 10 mg tadalafilum

Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

10 mg tablety jsou svétle zluté mandlového tvaru, oznacené “C 10” na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba erektilni dysfunkce

K dosazeni u€inku ptipravku CIALIS je nezbytné sexualni drazdéni.
CIALIS neni indikovéan k uZziti u Zen.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

K peroralnimu uziti

PouZziti u dospélych muza

Doporucend davka je 10 mg pted predpokladanou sexudlni aktivitou nezdvisle na pfijmu potravy.
U pacientt, kde davka 10 mg tadalafilu nevede k pfiméfenému tc¢inku, je mozno pouzit davku 20 mg.
Piipravek lze uzit nejpozdéji 30 minut pied sexualni aktivitou. Maximalni Cetnost uziti davky je
jedenkrat denné.

Trvalé kazdodenni uzivani pfipravku se nedoporucuje, protoze nebyla stanovena bezpecnost ptipravku
pii dlouhodobém kazdodennim uzivani a také proto, ze ti€inek tadalafilu pretrvava déle nez jeden den.
Viz odstavec 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, posledni odstavec a 5.1
Farmakodynamické vlastnosti.

Pouziti u starSich muzi
U starSich pacientll neni nutna uprava davky ptipravku.

Pouziti u muzi s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna tprava davkovani.
U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin je maximalni doporuc¢enou davkou 10 mg. (viz
odstavec 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

PouZiti u muzi s poruchou funkce jater

Doporucena davka piipravku CIALIS je 10 mg pied ocekdvanou pohlavni aktivitou bez ohledu

na pfijem stravy. O bezpecnosti pripravku CIALIS u pacientl se zdvaznou poruchou funkce jater
(tfida C klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje; v ptipadé€ predepsani
pripravku, musi lékai individualng a diisledné zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje o podavani



davek vyssich nez 10 mg pacientim s poruchou funkce jater nejsou dostupné. (viz odstavec
4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti a odstavec 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

Pouziti u muzi s diabetem
U pacientl s diabetem neni nutna Gprava davky piipravku.

Pouziti u déti a mladistvich
Pipravek CIALIS neni uréen osobam mlad$im 18-ti let

4.3 Kontraindikace

Tadalafil vykazal v klinickych studiich schopnost zesilit hypotenzivni u€inek nitratt, pravdépodobné
kombinovanym plisobenim nitratii a tadalafilu na metabolické draze NO/cGMP. Pouziti ptipravku
CIALIS u pacientd uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovano.

(viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce)

Léky na lécbu erektilni dysfunkce vcetné pripravku CIALIS nesmi byt uzivany u muza

s onemocnénim srdce, pro které neni sexudlni aktivita vhodna. Lékati by méli peclivé zvazit riziko
srdecnich ptihod spojenych se sexualni aktivitou u pacientl s preexistujicim kardiovaskularnim
onemocnénim.

Do klinickych zkousek nebyli zafazeni pacienti s nize uvedenymi kardiovaskularnimi chorobami,
a proto je u nich pouziti tadalafilu kontraindikovano:
. pacienti, ktefi prode€lali v uplynulych 90-ti dnech infarkt myokardu

. pacienti trpici nestabilni formou anginy pectoris nebo anginéznimi bolestmi v prib&éhu
pohlavniho styku

. pacienti se srdecnim selhanim tfidy 2 a zavazné€jsim podle klasifikace New York Heart
Association v poslednich 6ti mésicich

. pacienti trpici nelé¢enymi poruchami rytmu, hypotenzi (<90/50 mm Hg) nebo nelécenou
hypertenzi

. pacienti, ktefi prodélali v uplynulych 6ti mésicich cévni mozkovou piihodu

CIALIS nesmi byt podavan pacientim s hypersenzitivitou na tadalafil nebo kteroukoli pomocnou
latku v pripravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Diagnoza erektilni dysfunkce se stanovi na zakladé anamnézy a 1ékaiského vySetteni, a urci se mozné
skryté pticiny dysfunkce diive, nez se zahaji farmakologicka 1écba.

Pied zahajenim jakékoliv 1é€by erektilni dysfunkce by mél 1ékat posoudit kardiovaskularni stav
pacienta, protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srdecnich piihod. Tadalafil ma
vazodilatacni vlastnosti zptisobujici mirné a pfechodné snizeni krevniho tlaku (viz odstavec
5.1 Farmakodynamické vlastnosti) a zesiluje hypotenzivni u€inek nitratii (viz odstavec

4.3 Kontraindikace).

Béhem klinickych studii s piipravkem CIALIS se vyskytly zavazné kardiovaskularni ptfihody véetné
infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris, ventrikularni arytmie, cévni mozkové piihody

a pfechodnych ischemickych zachvati. Dale byly v klinickych studiich ziidka pozorovany hypertenze
a hypotenze (vCetné posturalni hypotenze). VéEtSina pacientt, u kterych se tyto ptihody vyskytly,
vykazovala uz diive kardiovaskularni rizikové faktory. Nelze vSak s jistotou urcit, zda byly tyto
piihody piimo spojené s témito rizikovymi faktory.

O bezpecnosti pouziti piipravku CIALIS u pacientd s t€Zkou nedostate¢nosti funkce jater (trida C
Child-Pughovy klasifikace) jsou dostupné pouze omezené klinické tdaje; v ptipade piredepsani
pripravku, musi lékaf individualng¢ a dasledné zvazit pomér prospéchu a rizika.
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Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny by méli neodkladné vyhledat 1ékafskou pomoc .
Neni-li 1écba priapismu zahajena vcas, miize nastat poSkozeni tkan€ penisu a trvala ztrata potence.

Ptipravky pro 1écbu erektilni dysfunkce, véetné CIALISU, je tfeba uzivat s opatrnosti u pacientt s
anatomickymi deformacemi penisu (jako je angulace, kaverndzni fibréza nebo Peyronieova choroba)
nebo u pacientd trpicich onemocnénimi, kterd mohou predisponovat ke vzniku pripapismu (jako je
srpkova anemie, mnohocetny myelom nebo leukémie).

Vysetteni erektilni dysfunkce zahrnuje stanoveni jeji mozné piiciny a piislusna lécba se stanovi az
po patfiéném lékatském vySetieni. Neni zndmo, zda je CIALIS G¢inny u pacientl s poranénim michy
a u pacientd, ktefi se podrobili operaci v panevni oblasti ¢i radikalni prostatektomii.

CIALIS nesmi byt pfedepisovan pacientim s dédi¢nymi poruchami jako je nesnasenlivost galaktozy,
Lapptiv nedostatek laktazy nebo porucha vstiebavani glukozy-galaktdzy.

U pacientl uzivajicich alfa(1)blokatory, jako je doxazosin, mize soucasné podani CIALISu vést
u nékterych pacienti k symptomatické hypotenzi. (viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi [é¢ivymi
pripravky a jiné formy interakce). Kombinace tadalafilu s alfablokatory se proto nedoporucuje.

Opatrnosti je tieba pii predepisovani CIALISu pacientim uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol a erythromycin) nebot’ byla v kombinaci s t€émito 1éky
pozorovana zvysena systémova expozice tadalafilu (AUC) (viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce).

Bezpecnost a ucinnost kombinace piipravku CIALIS s jinymi formami 1é¢by erektilni dysfunkce
nebyla zjistovana. Nelze proto piipadné pouziti téchto kombinaci doporudit.

U pst, kterym byl podavan tadalafil v dennich davkach 25 mg/kg po dobu 6-12 mésict (tj. nejméné
trojnasobné vyssi expozice [rozmezi 3,7-18,6] nez u lidi pfi jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla
zjisténa regrese epitelu semennych kanalkd, ktera u nékterych pst vedla ke snizeni spermatogeneze .
Vysledky dvou Sestimésicnich studii na dobrovolnicich naznacuji, ze tento G¢inek je u ¢lovéka
nepravdépodobny (viz odstavec 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

JelikoZ nebyly stanoveny ucinky pii kazdodennim dlouhodobém uzivani, kazdodenni uzivani
ptipravku se diirazné nedoporucuje.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jak je popsano nize, interak¢éni studie byly provedeny s davkou 10 mg a/nebo 20 mg tadalafilu.
Na zéklad¢ téchto interak¢nich studii s ddvkou pouze 10 mg nelze Uplné vyloucit klinicky relevantni
interakce pfi vy$§im davkovani.

Uéinky jinych Iékii na tadalafil

Tadalafil je metabolizovan pievazné prostiednictvim CYP3A4. Selektivni inhibitor

CYP3 A4 ketokonazol (200 mg denn€) zvysil expozici (AUC) tadalafilu (10 mg) dvojnasobné a C.x
0 15% v porovnani s hodnotami AUC a C,,,x pro samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denn¢)
zvysil expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) ctyfndsobné a Cyax 0 22%. Inhibitor proteazy Ritonavir

(v davce 200 mg 2x denng), ktery je inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil
expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) dvojnasobné bez zmény C..x. ACkoli nebyly studovany specifické
interakce, n€které inhibitory proteazy jako saquinavir a jiné inhibitory CYP3A4 jako erytromycin,
klaritromycin, itrakonazol a grapefruitova $t'ava se maji s tadalafilem pouzivat opatrné, jelikoz Ize
predpokladat, ze budou zvySovat plazmatické koncentrace tadalafilu. Nasledkem toho mtze dojit ke
zvyseni vyskytu nezadoucich ucinkl popsanych v odstavci 4.8.

Uloha transportnich proteind (napf. p-glykoproteinu) pii distribuci tadalafilu neni znama. I tak vak
existuje potencial 1ékovych interakei zprosttedkovanych inhibici transportnich proteini.



Rifampicin, induktor CYP3A4, snizil AUC tadalafilu o 88%, ve srovnani s hodnotami AUC
samostatné podaného tadalafilu (davka 10 mg). Lze ocekavat, Ze soucasné podani jinych induktort
CYP3A4 jako fenobarbitalu, fenytoinu a karbamazepinu rovnéz snizi plasmatickou koncentraci
tadalafilu v plazmé.

Ucinky tadalafilu na jiné léky

Tadalafil (10 a 20 mg) vykazal v klinickych studiich schopnost posilovat hypotenzivni Gi¢inek nitratu.
Pouziti ptipravku CIALIS u pacientl uzivajicich organické nitraty v jakékoli formée je proto
kontraindikovano (viz odstavec 4.3 Kontraindikace). Dle vysledku klinické studie, ve které

150 subjektti uzivalo po dobu 7 dni v riznych ¢asech denni davku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg
sublingualniho nitroglycerinu bylo zji§téno, Ze interakce pietrvavala po dobu delsi nez 24 hodin, ale
nebyla jiz zaznamenana po uplynuti 48 hodin od posledni davky tadalafilu. U pacienta uzivajiciho
CIALIS, kde se v zivot ohrozujici situaci jevi podani nitrati z medicinského hlediska nezbytné, by
m¢élo pfed podanim nitratl uplynout od uziti posledni davky CIALISu alesponi 48 hodin. Za téchto
okolnosti 1ze nitraty aplikovat, avSak pouze pod pfimym lékafskym dohledem a za nalezitého
monitorovani hemodynamickych funkei.

Nepredpoklada se, ze by tadalafil vyvoléaval klinicky vyznamnou inhibici nebo indukci clearance 1€kt
metabolizovanych isoformami CYP450. Studie potvrdily, Ze tadalafil ani neinhibuje ani neindukuje
izoformy CYP450 véetné CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 a CYP2C19.

Tadalafil (10 a 20 mg) nemé¢l zadny klinicky vyznamny uc¢inek na expozici (AUC) S-warfarinu nebo
R-warfarinu (substrat CYP2C9), ani neovlivnil zmény protrombinového ¢asu vyvolané warfarinem.

Tadalafil (10 a 20 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zptisobené kyselinou
acetylsalicylovou.

V pribéhu klinickych farmakologickych studiich byla zkoumana schopnost tadalafilu zesilovat
hypotenzivni ucinek antihypertenziv. Byly zkoumany hlavni skupiny antihypertenziv, zahrnujici
blokatory kalciového kanalu (amlodipin), ACE inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(enalapril), beta blokatory (metoprolol), thiazidova diuretika (bendrofluazid), a blokatory receptort
pro angiotensin II (rizné typy a davky, podavané samostatné nebo v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky, blokatory kalciového kanalu, beta-blokatory, a/nebo alfa-blokatory). Tadalafil (v davce

10 mg kromé studii s blokatory receptort angiotensinu II a amlodipinem, kde byla pouzita

davka 20 mg), nevykazal s zadnou z téchto skupin jakoukoli klinicky vyznamnou interakci. V jiné
klinickofarmakologické studii byl zkouman tadalafil (20 mg) v kombinaci s az 4 antihypertenzivy

z ruznych tiid. U jedincti uzivajicich viceCetna antihypertenziva byly zmény krevniho tlaku

pti ambulantnich kontroldch ve vztahu ke stupni kompenzace hypertenze. Uéastnici studie, jejichz
hypertenze byla dobfe kontrolovana terapii, vykazovali pouze minimalni pokles krevniho tlaku,
podobny snizeni pozorovanému u zdravych osob. U subjektl ve studii, u nichz krevni tlak nebyl
korigovan, bylo pozorovano vétsi snizeni krevniho tlaku, které vsak u vétSiny subjekti nebylo spojeno
s pfiznaky hypotenze. U pacientt, ktefi zaroven uzivaji antihypertenziva, mize tadalafil v davce

20 mg zpusobit snizeni krevniho tlaku, které (s vyjimkou alfa-blokatorii-viz nize) je vSeobecné mirné
a je nepravdépodobné, ze bude klinicky vyznamné. Rozbor udaji ziskanych ve fazi 3 klinickych studii
rovnéz nepotvrdil zadny rozdil v profilu nezadoucich u¢inkd u pacientti uzivajicich tadalafil
samostatné nebo s antihypertenzivy. Pacienti, ktefi uzivaji antihypertenziva, by vSak méli byt nalezité
upozornéni na mozné snizeni krevniho tlaku.

U osob uzivajicich soucasné tadalafil (20 mg) a alfa(1)blokator doxazosin (8 mg denn¢) doslo

k zesileni hypotenzivniho u¢inku doxazosinu. Tento efekt byl patrny jesté po 12 hodinach od uziti
davky a celkoveé vymizel po 24 hodinach. U této kombinace se vyskytl vyssi pocet jedinct

s potencialné klinicky vyznamnym poklesem krevniho tlaku vestoje. Nekteii jedinci mély zavrate, ale
nevyskytly se zadné pripady synkop. Nizsi davky doxazosinu nebyly studovany. Kombinace tadalafilu
a alfablokatort se tedy nedoporucuje. V jeding studii na 18 zdravych dobrovolnicich nemé¢l tadalafil
(10 a 20 mg) zadny klinicky vyznamny efekt na zménu krevniho tlaku zpiisobenou tamsulosinem,

5



selektivnim alfa(1A)blokatorem. Neni znamo, do jaké miry lze tento vysledek extrapolovat na ostatni
alfa(1A)blokatory.

Hladiny alkoholu v krvi (primérna maximalni koncentrace alkoholu v krvi 0,08%) nebyly ovlivnény
soucasnym podanim tadalafilu (10 nebo 20 mg). Kromé toho nebyly pozorovany zadné zmény

v koncentraci tadalafilu po 3 hodinach pfi souc¢asném uziti s alkoholem. Alkohol byl podavan

za podminek maximalizujicich rychlost jeho vstiebavani (rdno nala¢no a bez jidla jesté 2 hodiny

po poziti alkoholu). Tadalafil (20 mg) nezesiloval primérné snizeni krevniho tlaku zptisobené
alkoholem (0,7 g/kg, tj. ptiblizné 180 ml 40% alkoholu [vodky] pro 80kg muze) u n¢kterych osob
vsak byly pozorovany posturalni zavraté a ortostaticka hypotenze. Pokud byl tadalafil podan s nizsi
davkou alkoholu (0,6 g/kg), hypotenze nebyla pozorovana a vyskyt zavrati mél podobnou frekvenci
jako po alkoholu samotném. Tadalafil (10 mg) nezesiloval vliv alkoholu na kognitivni funkce.

Bylo prokazano, ze tadalafil zpiisobuje zvyseni biologické dostupnosti ethinylestradiolu po peroralnim
podani. Pfi peroralnim podani terbutalinu se da ocekavat podobné zvyseni, avSak klinicky nasledek
tohoto zvySeni je nejisty.

Pti podani tadalafilu 10 mg s teofylinem (neselektivni inhibitor fosfodiesterazy) nebyla

v klinickofarmakologické studii zjiSténa zadna farmakokineticka interakce. Jedinym
farmakodynamickym t¢inkem bylo malé (3,5 iideru/min) zvyseni tepové frekvence . Piestoze byl
tento ucinek slaby a klinicky nevyznamny, mél by byt pti spoleéném podani téchto 1é¢iv vzat v tivahu.
Specifické interakéni studie s antidiabetiky nebyly provedeny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

CIALIS neni indikovan k pouziti u zen. Nebyla provedena zadna studie u t€hotnych Zen.

U potkanti a mysi, kterym byla podavana davka az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény zndmky
teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity ptipravku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Predpoklada se, ze CIALIS nema zadné nebo pouze zanedbatelné G¢inky na schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. Ke zjisténi mozného ucinku nebyly provedeny specifické studie.Piestoze
udaje o Cetnosti vyskytu zavrati jsou v klinickych studiich podobné pro placebo i tadalafil, pacienti by
méli znat svoji reakci na ptipravek CIALIS diive, nez budou fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly bolesti hlavy a dyspepsie, viz tabulky nize.

Tabulka 1
Velmi casté nezadouct ucinky (>1/10)

CIALIS Placebo
Organovy systém Nezadouci u¢inek 10-20 mg

(%) (%)

N=724 N=379
Nervovy systém bolest hlavy 14,5 5,5
Gastrointestinalni systém Dyspepsie 12,3 1,8




Tabulka 2
Casté nezadouci vuicinky (>1/100,<1/10)

CIALIS Placebo
Orgénovy systém Nezédouci Ginek | 10720 ™8

(%) (%)

N=724 N=379
Nervovy systém J— 2,3 1,8
Cévni systém , 4.1 1,6

navaly

Respiracni, hrudni zdufeni nosni 4.3 3.2
a mediastinalni systém sliznice
Pohybovy systém a pojivova | bolest zad 2’; Té
thah bolest svalti

K mén¢ ¢astym nezadoucim ucinkdm patii otoky ocnich vicek, pocity uvadéné jako bolest oci
a prekrveni spojivek.

Nezéadouci ucinky hlasené v souvislosti s tadalafilem byly prechodné a vSeobecné mirné az stredné
zavazné.

Udaje o nezadoucich ucincich u osob starSich 75 let jsou omezené.

V ramci postmarketingového sledovani byly pfipady delsi dobu trvajici erekce a priapismu hlaseny
velmi vzacné.

4.9 Predavkovani

Ve studiich s jednorazovymi davkami az 500 mg podavanymi zdravym dobrovolnikiim a

s opakovanymi dennimi davkami do 100 mg u pacientli byly nezadouci uc¢inky podobné nezadoucim
ucinkiim pozorovanym pii nizsich davkach. V ptipadé pfedavkovani jsou nutna podle potieby
standardni podpirna opatfeni. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci tadalafilu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: 1éky pouzivané pti poruchach erekce (ATC kéd G04B E).

Tadalafil je selektivni a reverzibilni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDES5) specifické pro cGMP
(cyklicky guanosin-monofosfat). Zatim co pfi sexualni stimulaci dochéazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDES tadalafilem zvySuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento
proces vede k uvolnéni hladkého svalstva, pfitoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je
neucinny bez sexualni stimulace.

Studie in vitro prokazaly, Ze tadalafil je selektivni inhibitor PDES. PDES je enzym, ktery se naléza

v hladkém svalstvu corpus cavernosum, visceralni hladké svalovin¢, hladkém svalstvu cév, kosternich
svalech, krevnich desti¢kach, ledvinach, plicich a mozecku. Pisobeni tadalafilu na PDES je mnohem
vyraznéj$i nez jeho piisobeni na ostatni fosfodiesterazy. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vetsi
ucinnost na PDES nez na PDE1, PDE2 a PDE4 enzym(m, které se nachdzeji v srdci, mozku, cévach,
jatrech a jinych organech. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi uc¢innost na PDES nez na PDES3,
enzymu nachéazejicimu se v srdci a cévach. Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dilezita, nebot’
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enzym PDE3 se podili na srde¢ni kontraktilité. Tadalafil ma navic asi 700krat vyssi G¢innost na PDES
nez na PDEG, ktery se nachazi v sitnici a je odpoveédny za prevod svétla v sitnici. Tadalafil ma rovnéz
vice nez 10 000 nasobnou ucinnost na PDES nez na PDE7 az PDE10.

Ve tech klinickych studiich na 1054 pacientech v domacim prostiedi bylo hodnoceno ¢asové rozmezi,
ve kterém je pripravek CTALIS ucinny. CIALIS ve srovnani s placebem vykazoval statisticky
vyznamné zlepSeni schopnosti erekce a uspésného pohlavniho styku az do 36 hodin po uziti pripravku,
stejné jako i schopnosti dosazeni a udrzeni dostate¢né erekce jiz 16 minut po podani.

Pripravek CIALIS nevyvolal u zdravych osob ve srovnani s placebem zadné vyznamné zmény hodnot
systolického a diastolického tlaku vleze (primérny maximalni pokles o 1,6/resp. 0,8 mm Hg),
systolického a diastolického tlaku ve stoje (primérny maximalni pokles o 0,2/resp. 4,6 mm Hg ) ani
vyznamné zmény tepové frekvence.

Studie zkoumajici vliv tadalafilu na zrak neprokazala ve Farnsworthové-Munsellove testu se
100 odstiny zadnou poruchu barvocitu(modra/zelend). Tento nalez je ve shod¢ s nizkou afinitou
tadalafilu k PDE6 oproti PDES. Béhem vsech klinickych studii byly zmény barevného vidéni
pozorovany velmi vzacné (<0,1%).

U ptipravku CIALIS v davkach 10 a 20 mg denn¢ byly provedeny dvé Sestimésicni studie zamétené
na zhodnoceni mozného uc¢inku na spermatogenezi. Vysledky ukazuji, ze v porovnani s placebem
neexistuje rozdil vpodile muzi, ktefi vykazovali 50% nebo vyssi pokles koncentrace spermii. Déle pii
obou davkach nebyly v porovnani s placebem pozorovany nezadouci ucinky na pocet, morfologii a
motilitu spermii. Ve studii s davkou 10 mg podévanou denné po dobu 6 mésicti vsak vysledky
ukazaly snizeni pramérné koncentrace spermii v porovnani s placebem. Tento ucinek nebyl pozorovan
ve studii, kde byla podéavana denné po dobu 6 mésicti vyssi davka, 20 mg ptipravku CIALIS. Dale se
pii porovnani s placebem nepozoroval zadny G¢inek na primérnou koncentraci testosteronu,
luteinizacniho hormonu a hormonu stimulujiciho folikuly pti davkach 10 nebo 20 mg ptipravku
CIALIS. Uginky dlouhodobého kazdodenniho uzivani nebyly zatim stanoveny (viz odstavec

4.4 Zvlastni upozornéni a 5.3 Predklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti ).

Tadalfil v davkach od 2 do 100 mg byl podavan v 16-ti klinickych studiich celkem 3 250 pacientim
zahrnujici nemocné s poruchami erekce rizného stupné (lehké, stfedné zavazné, tézké), riizné
etiologie,v rizné veékové kategorii (od 21 do 86 let ) a riznych etnickych skupin. VétSina pacientl
uvadéla nejméné 1 rok trvajici poruchy erekce. 81% pacientd zahrnutych do primarnich studii
ucinnosti u obecné populace uvedlo, ze ptipravek CIALIS zlepsil jejich erekci oproti 35% pacienti
na placebu. RovnéZ pacienti trpici poruchami erekce vSech stupiili zadvaznosti uvadéli zlepSeni erekce
pti uzivani pripravku CIALIS (86% s lehkou, 83% se stfedné¢ zavaznou a 72% pacientll s tézkou
poruchou oproti 45%, 42% a 19% na placebu). V primarnich studiich uc¢innosti bylo u pacienti
lécenych pripravkem CIALIS tGspésnych 75% vSech pokust o pohlavni styk oproti 32% na placebu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tadalafil se po peroralnim podani rychle vstiebava a primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cpax) je dosazeno prumérné za 2 hodiny po podani. Hodnoty absolutni biologické dostupnosti

po peroralnim podani nebyly stanoveny.

Rychlost a rozsah absorpce tadalafilu nezavisi na piijmu potravy, je tedy mozné uzivat piipravek
CIALIS s jidlem i nala¢no. Doba podéni ptipravku (rano nebo vecer) neméla vyznamny tcinek

na rychlost a rozsah absorpce.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem je ptiblizné 63 1, coz naznacuje distribuci tadalafilu do tkani.

94% tadalafilu je pfi terapeutickych koncentracich vazano na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny
neni ovlivnéna poruchami funkce ledvin.

V ejakulatu zdravych jedinct bylo pfitomno méné nez 0,0005% podané davky.



Biotransformace

Tadalafil je metabolizovan prevazné isoformou 3A4cytochromu P450 (CYP). Hlavnim cirkulujicim
metabolitem je metylkatecholglukuronid. Tento metabolit vykazuje nejméné 13 000krat nizsi uc¢innost
na PDES nez tadalafil. V pozorovanych koncentracich neni proto klinicky ti€¢inek metabolitu
predpokladan.

Vylucovani

Primérna oralni clearance tadalafilu u zdravych jedinct je 2,5 1/h a primérny eliminaéni polocas je
17.5 hodiny.

Tadalafil je vyluCovan predevsim ve formé neaktivnich metabolitil , pievazné stolici (pfiblizné

61% podané davky ) a v mensi mife moci (pfiblizné 36% podané davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych jedincti je ve vztahu k ¢asu a davce linedrni. V davkovém
rozmezi od 2,5 do 20 mg stoupaji hodnoty expozice (AUC) proporcionalné s davkou. Plazmatické
koncentrace rovnovazného stavu jsou dosazeny béhem 5ti dni pii podavani jedné davky denné.

Farmakokinetika stanovena u populace trpici poruchami erekce je shodna s farmakokinetikou
u jedinct bez erektilni dysfunkce.

Farmakokinetické vlastnosti u specialnich skupin pacienti

Starsi jedinci

Zdravi starsi jedinci (65 let a vice) vykazovali niz$i hodnoty ordlni clearance tadalafilu, vysledkem
byla o 25% vy$si expozice tadalafilu (AUC) oproti zdravym jedinciim ve véku od 19 do 45 let.
Hledisko véku zde neni klinicky signifikantni a nevyzaduje upravu davky.

Renalni nedostatecnost

V klinickofarmakologickych studiich s jednotlivymi davkami tadalafilu (5-20 mg) byla systémova
expozice tadalafil (AUC) ptiblizné dojnasobna u osob s lehkou (clearance kreatininu 51 az 80 ml/min)
nebo stfedné zavaznou (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min) renalni insuficienci a také

u dialyzovanych osob v konecném stadiu selhani ledvin. U hemodyalizovanych paciet byla Cmax

0 41% vyssi ve srovnani se zdravymi subjekty. Hemodialyza zanedbatelné ovlivituje eliminaci
tadalafilu .

Jaterni nedostatecnost

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) pti podani davky 10 mg u pacientli s mirnou a stfedni poruchou
jaternich funkci (Child-Pughova klasifikace-tfida A a B) je srovnatelna s hodnotami u zdravych
jedinct . O bezpecnosti pripravku CIALIS u pacientt s tézkou nedostatecnosti funkce jater (tfida C
klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje; v piipade predepsani
ptipravku, musi lékat individualné a disledné zvazit pomér prospéchu a rizika.Udaje o podani
tadalafilu pacientiim s jaterni nedostatecnosti v davce vyssi nez 10 mg nejsou dostupné.

Pacienti s diabetem
Hodnota expozice tadalafilu (AUC) u diabetikli byla ptiblizn€ o 19% nizs§i nez AUC u zdravych
jedinct. Tento rozdil expozice nevyzaduje Gpravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinicka data neprokazala na zékladé konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, genotoxicity,
kancerogenity a reprodukéni toxicity zadna zvlastni rizika pro ¢loveka.

U potkanti a mysi, kterym byla podavana davka az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény znamky
teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity ptipravku.

V pre- a postnatalnich vyvojovych studiich u potkanti nevyvolavala davka 30 mg/kg/den zadny
vyznamny Uc¢inek. U bfezich samic potkana byla AUC pro vypoétenou volnou latku piiblizné 18-ti
nasobna ve srovnani s AUC u ¢lovéka po davce 20 mg.



Nebyla zjisténa porucha fertility u samci a samic potkana . U psu, kterym byl tadalafil podavan denné
po dobu 6 az 12 mésict v davkach 25 mg/kg/den, (tj. nejméné trojnasobné vys$si expozice [rozmezi
3,7-18,6] nez u lidi pti jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla zjisténa regrese epitelu semennych
kanalkt, ktera u nékterych pst vedla ke snizeni spermatogeneze (viz odstavec 4.4 Zvlastni
upozornéni a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tablety:

Monohydrat laktosy

Sodna sul kroskarmelosy
Hyprolosa

Mikrokrystalicka celulosa
Natrium-laury-sulfat
Magnesium- stearat

Potah tablety:

Monohydrat laktosy
hypromelosa

triacetin

oxid titanicity (E171)

zluty oxid zelezity (E172)
mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Aluminium/PVC/PE/Aclar blistr v papirové skladacce obsahujici 4 tablety 10 mg
6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN, Velka Britanie.

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/237/001
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12. listopadu 2002

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

CIALIS 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilum

Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

20 mg tablety jsou zluté mandlového tvaru, oznacené “C 20” na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba erektilni dysfunkce

K dosazeni u€inku ptipravku CIALIS je nezbytné sexualni drazdéni.
CIALIS neni indikovéan k uZziti u Zen.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

K peroralnimu uziti

PouZziti u dospélych muza

Doporucend davka je 10 mg pted predpokladanou sexudlni aktivitou nezdvisle na pfijmu potravy.
U pacientt, kde davka 10 mg tadalafilu nevede k pfiméfenému tc¢inku, je mozno pouzit davku 20 mg.
Piipravek lze uzit nejpozdéji 30 minut pied sexualni aktivitou. Maximalni Cetnost uziti davky je
jedenkrat denné.

Trvalé kazdodenni uzivani pfipravku se nedoporucuje, protoze nebyla stanovena bezpecnost ptipravku
pii dlouhodobém kazdodennim uzivani a také proto, ze ti€inek tadalafilu pretrvava déle nez jeden den.
Viz odstavec 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, posledni odstavec a 5.1
Farmakodynamické vlastnosti.

Pouziti u starSich muzi
U starSich pacientll neni nutna uprava davky ptipravku.

Pouziti u muzi s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna prava davkovani.
U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin je maximalni doporuc¢enou davkou 10 mg. (viz
odstavec 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

PouZiti u muzi s poruchou funkce jater

Doporucena davka piipravku CIALIS je 10 mg pied ocekdvanou pohlavni aktivitou bez ohledu

na pfijem stravy. O bezpecnosti piipravku CIALIS u pacientl se zdvaznou poruchou funkce jater
(tfida C klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje; v ptipadé€ predepsani
pripravku, musi lékai individualng a diisledné zvazit pomér prospéchu a rizika. Udaje o podavani
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davek vyssich nez 10 mg pacientim s poruchou funkce jater nejsou dostupné. (viz odstavec
4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti a odstavec 5.2 Farmakokinetické vlastnosti).

Pouziti u muzi s diabetem
U pacientl s diabetem neni nutna Gprava davky piipravku.

Pouziti u déti a mladistvich
Pipravek CIALIS neni uréen osobam mlad$im 18-ti let

4.3 Kontraindikace

Tadalafil vykazal v klinickych studiich schopnost zesilit hypotenzivni u€inek nitratt, pravdépodobné
kombinovanym plisobenim nitratii a tadalafilu na metabolické draze NO/cGMP. Pouziti ptipravku
CIALIS u pacientd uzivajicich organické nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovano.

(viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce)

Léky na lécbu erektilni dysfunkce vcetné pripravku CIALIS nesmi byt uzivany u muza

s onemocnénim srdce, pro které neni sexudlni aktivita vhodna. Lékati by méli peclivé zvazit riziko
srdecnich ptihod spojenych se sexualni aktivitou u pacientl s preexistujicim kardiovaskularnim
onemocnénim.

Do klinickych zkousek nebyli zafazeni pacienti s nize uvedenymi kardiovaskularnimi chorobami,
a proto je u nich pouziti tadalafilu kontraindikovano:
. pacienti, ktefi prode€lali v uplynulych 90-ti dnech infarkt myokardu

. pacienti trpici nestabilni formou anginy pectoris nebo anginéznimi bolestmi v prib&éhu
pohlavniho styku

. pacienti se srdecnim selhanim tfidy 2 a zavazné€jsim podle klasifikace New York Heart
Association v poslednich 6ti mésicich

. pacienti trpici nelé¢enymi poruchami rytmu, hypotenzi (<90/50 mm Hg) nebo nelécenou
hypertenzi

. pacienti, ktefi prodélali v uplynulych 6ti mésicich cévni mozkovou piihodu

CIALIS nesmi byt podavan pacientim s hypersenzitivitou na tadalafil nebo kteroukoli pomocnou
latku v pripravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Diagnoza erektilni dysfunkce se stanovi na zakladé anamnézy a 1ékaiského vySetteni, a urci se mozné
skryté pticiny dysfunkce diive, nez se zahaji farmakologicka 1écba.

Pied zahajenim jakékoliv 1é€by erektilni dysfunkce by mél 1ékat posoudit kardiovaskularni stav
pacienta, protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srdecnich piihod. Tadalafil ma
vazodilatacni vlastnosti zptisobujici mirné a pfechodné snizeni krevniho tlaku (viz odstavec
5.1 Farmakodynamické vlastnosti) a zesiluje hypotenzivni u€inek nitratii (viz odstavec

4.3 Kontraindikace).

Béhem klinickych studii s piipravkem CIALIS se vyskytly zavazné kardiovaskularni ptfihody véetné
infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris, ventrikularni arytmie, cévni mozkové piihody

a pfechodnych ischemickych zachvati. Dale byly v klinickych studiich ziidka pozorovany hypertenze
a hypotenze (vCetné posturalni hypotenze). VéEtSina pacientt, u kterych se tyto ptihody vyskytly,
vykazovala uz diive kardiovaskularni rizikové faktory. Nelze vSak s jistotou urcit, zda byly tyto
piihody piimo spojené s témito rizikovymi faktory.

O bezpecnosti pouziti piipravku CIALIS u pacientd s t€Zkou nedostate¢nosti funkce jater (trida C
Child-Pughovy klasifikace) jsou dostupné pouze omezené klinické tdaje; v ptipade piredepsani
pripravku, musi lékat individualné€ a dasledné zvazit pomér prospéchu a rizika.
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Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny by méli neodkladné vyhledat 1ékafskou pomoc .
Neni-li 1écba priapismu zahajena vcas, miize nastat poSkozeni tkan€ penisu a trvala ztrata potence.

Ptipravky pro 1écbu erektilni dysfunkce, véetné CIALISU, je tfeba uzivat s opatrnosti u pacientt s
anatomickymi deformacemi penisu (jako je angulace, kaverndzni fibréza nebo Peyronieova choroba)
nebo u pacientd trpicich onemocnénimi, kterda mohou predisponovat ke vzniku pripapismu (jako je
srpkova anemie, mnohocetny myelom nebo leukémie).

Vysetteni erektilni dysfunkce zahrnuje stanoveni jeji mozné piiciny a piislusna lécba se stanovi az
po patfiéném lékatském vySetieni. Neni zndmo, zda je CIALIS G¢inny u pacientl s poranénim michy
a u pacientd, ktefi se podrobili operaci v panevni oblasti ¢i radikalni prostatektomii.

CIALIS nesmi byt pfedepisovan pacientim s dédi¢nymi poruchami jako je nesnasenlivost galaktozy,
Lapptiv nedostatek laktazy nebo porucha vstiebavani glukozy-galaktdzy.

U pacientl uzivajicich alfa(1)blokatory, jako je doxazosin, mize soucasné podani CIALISu vést
u nékterych pacienti k symptomatické hypotenzi. (viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi [é¢ivymi
pripravky a jiné formy interakce). Kombinace tadalafilu s alfablokatory se proto nedoporucuje.

Opatrnosti je tieba pii predepisovani CIALISu pacientim uzivajicim silné inhibitory CYP3A4
(ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol a erythromycin) nebot’ byla v kombinaci s t€émito 1éky
pozorovana zvysena systémova expozice tadalafilu (AUC) (viz odstavec 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce).

Bezpecnost a ucinnost kombinace piipravku CIALIS s jinymi formami 1é¢by erektilni dysfunkce
nebyla zjistovana. Nelze proto piipadné pouziti téchto kombinaci doporudit.

U pst, kterym byl podavan tadalafil v dennich davkach 25 mg/kg po dobu 6-12 mésict (tj. nejméné
trojnasobné vyssi expozice [rozmezi 3,7-18,6] nez u lidi pfi jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla
zjisténa regrese epitelu semennych kanalkd, ktera u nékterych pst vedla ke snizeni spermatogeneze .
Vysledky dvou Sestimésicnich studii na dobrovolnicich naznacuji, ze tento G¢inek je u ¢lovéka
nepravdépodobny (viz odstavec 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

JelikoZ nebyly stanoveny ucinky pfi kazdodennim dlouhodobém uzivani, kazdodenni uzivani
ptipravku se diirazné nedoporucuje.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jak je popsano nize, interakéni studie byly provedeny s davkou 10 mg a/nebo 20 mg tadalafilu.
Na zéklad¢ téchto interak¢nich studii s ddvkou pouze 10 mg nelze Uplné vyloucit klinicky relevantni
interakce pfi vy$§im davkovani.

Uéinky jinych Iékii na tadalafil

Tadalafil je metabolizovan pievazné prostiednictvim CYP3A4. Selektivni inhibitor

CYP3 A4 ketokonazol (200 mg denn¢) zvysil expozici (AUC) tadalafilu (10 mg) dvojnasobné a C.x
0 15% v porovnani s hodnotami AUC a C,,,x pro samotny tadalafil. Ketokonazol (400 mg denn¢)
zvysil expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) ctyindsobné a Cyax 0 22%. Inhibitor proteazy Ritonavir

(v davce 200 mg 2x denng), ktery je inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a CYP2D6, zvysil
expozici (AUC) tadalafilu (20 mg) dvojnasobné bez zmény C..x. ACkoli nebyly studovany specifické
interakce, n€které inhibitory proteazy jako saquinavir a jiné inhibitory CYP3A4 jako erytromycin,
klaritromycin, itrakonazol a grapefruitova $t'ava se maji s tadalafilem pouzivat opatrné, jelikoz Ize
predpokladat, ze budou zvySovat plazmatické koncentrace tadalafilu. Nasledkem toho mtze dojit ke
zvyseni vyskytu nezadoucich ucinkt popsanych v odstavcei 4.8.

Uloha transportnich proteini (napf. p-glykoproteinu) pii distribuci tadalafilu neni znama. I tak vak
existuje potencial 1ékovych interakei zprosttedkovanych inhibici transportnich proteini.

14



Rifampicin, induktor CYP3A4, snizil AUC tadalafilu o 88%, ve srovnani s hodnotami AUC
samostatné podaného tadalafilu (davka 10 mg). Lze ocekavat, Ze soucasné podani jinych induktort
CYP3A4 jako fenobarbitalu, fenytoinu a karbamazepinu rovnéz snizi plasmatickou koncentraci
tadalafilu v plazmé.

Ucinky tadalafilu na jiné léky

Tadalafil (10 a 20 mg) vykazal v klinickych studiich schopnost posilovat hypotenzivni Gi¢inek nitratu.
Pouziti ptipravku CIALIS u pacientl uzivajicich organické nitraty v jakékoli formée je proto
kontraindikovano (viz odstavec 4.3 Kontraindikace). Dle vysledku klinické studie, ve které

150 subjektti uzivalo po dobu 7 dni v riznych ¢asech denni davku 20 mg tadalafilu a 0,4 mg
sublingualniho nitroglycerinu bylo zji§téno, Ze interakce pietrvavala po dobu delsi nez 24 hodin, ale
nebyla jiz zaznamenana po uplynuti 48 hodin od posledni davky tadalafilu. U pacienta uzivajiciho
CIALIS, kde se v zivot ohrozujici situaci jevi podani nitrati z medicinského hlediska nezbytné, by
m¢élo pfed podanim nitratl uplynout od uziti posledni davky CIALISu alesponi 48 hodin. Za téchto
okolnosti 1ze nitraty aplikovat, avSak pouze pod pfimym lékafskym dohledem a za nalezitého
monitorovani hemodynamickych funkei.

Nepredpoklada se, ze by tadalafil vyvoléaval klinicky vyznamnou inhibici nebo indukci clearance 1€kt
metabolizovanych isoformami CYP450. Studie potvrdily, Ze tadalafil ani neinhibuje ani neindukuje
izoformy CYP450 véetné CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 a CYP2C19.

Tadalafil (10 a 20 mg) nemé¢l zadny klinicky vyznamny uc¢inek na expozici (AUC) S-warfarinu nebo
R-warfarinu (substrat CYP2C9), ani neovlivnil zmény protrombinového ¢asu vyvolané warfarinem.

Tadalafil (10 a 20 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zptisobené kyselinou
acetylsalicylovou.

V pribéhu klinickych farmakologickych studiich byla zkoumana schopnost tadalafilu zesilovat
hypotenzivni ucinek antihypertenziv. Byly zkoumany hlavni skupiny antihypertenziv, zahrnujici
blokatory kalciového kanalu (amlodipin), ACE inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(enalapril), beta blokatory (metoprolol), thiazidova diuretika (bendrofluazid), a blokatory receptort
pro angiotensin II (rizné typy a davky, podavané samostatné nebo v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky, blokatory kalciového kanalu, beta-blokatory, a/nebo alfa-blokatory). Tadalafil (v davce

10 mg kromé studii s blokatory receptort angiotensinu II a amlodipinem, kde byla pouzita

davka 20 mg), nevykazal s zadnou z téchto skupin jakoukoli klinicky vyznamnou interakci. V jiné
klinickofarmakologické studii byl zkouman tadalafil (20 mg) v kombinaci s az 4 antihypertenzivy

z ruznych tiid. U jedincti uzivajicich viceCetna antihypertenziva byly zmény krevniho tlaku

pti ambulantnich kontroldch ve vztahu ke stupni kompenzace hypertenze. Uéastnici studie, jejichz
hypertenze byla dobfe kontrolovana terapii, vykazovali pouze minimalni pokles krevniho tlaku,
podobny snizeni pozorovanému u zdravych osob. U subjektl ve studii, u nichz krevni tlak nebyl
korigovan, bylo pozorovano vétsi snizeni krevniho tlaku, které vsak u vétSiny subjektd nebylo spojeno
s pfiznaky hypotenze. U pacientt, ktefi zaroven uzivaji antihypertenziva, mize tadalafil v davce

20 mg zpusobit snizeni krevniho tlaku, které (s vyjimkou alfa-blokatorii-viz nize) je vSeobecné mirné
a je nepravdépodobné, ze bude klinicky vyznamné. Rozbor udaji ziskanych ve fazi 3 klinickych studii
rovnéz nepotvrdil zadny rozdil v profilu nezadoucich u¢inkd u pacientti uzivajicich tadalafil
samostatné nebo s antihypertenzivy. Pacienti, ktefi uzivaji antihypertenziva, by vSak méli byt nalezité
upozornéni na mozné snizeni krevniho tlaku.

U osob uzivajicich soucasné tadalafil (20 mg) a alfa(1)blokator doxazosin (8 mg denn¢) doslo

k zesileni hypotenzivniho u¢inku doxazosinu. Tento efekt byl patrny jesté po 12 hodinach od uziti
davky a celkoveé vymizel po 24 hodinach. U této kombinace se vyskytl vyssi pocet jedinct

s potencialné klinicky vyznamnym poklesem krevniho tlaku vestoje. Nekteii jedinci mély zavrate, ale
nevyskytly se zadné pripady synkop. Nizsi davky doxazosinu nebyly studovany. Kombinace tadalafilu
a alfablokatort se tedy nedoporucuje. V jeding studii na 18 zdravych dobrovolnicich nemé¢l tadalafil
(10 a 20 mg) zadny klinicky vyznamny efekt na zménu krevniho tlaku zpiisobenou tamsulosinem,
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selektivnim alfa(1A)blokatorem. Neni znamo, do jaké miry lze tento vysledek extrapolovat na ostatni
alfa(1A)blokatory.

Hladiny alkoholu v krvi (primérna maximalni koncentrace alkoholu v krvi 0,08%) nebyly ovlivnény
soucasnym podanim tadalafilu (10 nebo 20 mg). Kromé toho nebyly pozorovany zadné zmény

v koncentraci tadalafilu po 3 hodinach pfi souc¢asném uziti s alkoholem. Alkohol byl podavan

za podminek maximalizujicich rychlost jeho vstiebavani (rdno nala¢no a bez jidla jesté 2 hodiny

po poziti alkoholu). Tadalafil (20 mg) nezesiloval primérné snizeni krevniho tlaku zptisobené
alkoholem (0,7 g/kg, tj. ptiblizné 180 ml 40% alkoholu [vodky] pro 80kg muze) u n¢kterych osob
vsak byly pozorovany posturalni zavraté a ortostaticka hypotenze. Pokud byl tadalafil podan s nizsi
davkou alkoholu (0,6 g/kg), hypotenze nebyla pozorovana a vyskyt zavrati mél podobnou frekvenci
jako po alkoholu samotném. Tadalafil (10 mg) nezesiloval vliv alkoholu na kognitivni funkce.

Bylo prokazano, ze tadalafil zpiisobuje zvyseni biologické dostupnosti ethinylestradiolu po peroralnim
podani. Pfi peroralnim podani terbutalinu se da ocekavat podobné zvyseni, avSak klinicky nasledek
tohoto zvySeni je nejisty.

Pti podani tadalafilu 10 mg s teofylinem (neselektivni inhibitor fosfodiesterazy) nebyla

v klinickofarmakologické studii zjiSténa zadna farmakokineticka interakce. Jedinym
farmakodynamickym t¢inkem bylo malé (3,5 iideru/min) zvyseni tepové frekvence . Piestoze byl
tento ucinek slaby a klinicky nevyznamny, mél by byt pti spoleéném podani téchto 1é¢iv vzat v tivahu.
Specifické interakéni studie s antidiabetiky nebyly provedeny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

CIALIS neni indikovan k pouziti u zen. Nebyla provedena zadna studie u t€hotnych Zen.

U potkanti a mysi, kterym byla podavana davka az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény zndmky
teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity ptipravku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Predpoklada se, ze CIALIS nema zadné nebo pouze zanedbatelné G¢inky na schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. Ke zjisténi mozného ucinku nebyly provedeny specifické studie.Piestoze
udaje o Cetnosti vyskytu zavrati jsou v klinickych studiich podobné pro placebo i tadalafil, pacienti by
m¢éli znat svoji reakci na piipravek CIALIS dfive, nez budou fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly bolesti hlavy a dyspepsie, viz tabulky nize.

Tabulka 1
Velmi casté nezadouct ucinky (>1/10)

CIALIS Placebo
Organovy systém Nezadouci u¢inek 10-20 mg

(%) (%)

N=724 N=379
Nervovy systém bolest hlavy 14,5 5,5
Gastrointestinalni systém Dyspepsie 12,3 1,8
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Tabulka 2
Casté nezadouci vuicinky (>1/100,<1/10)

CIALIS Placebo
Orgénovy systém Nezédouci Ginek | 10720 ™8

(%) (%)

N=724 N=379
Nervovy systém J— 2,3 1,8
Cévni systém , 4.1 1,6

navaly

Respiracni, hrudni zdufeni nosni 4.3 3.2
a mediastinalni systém sliznice
Pohybovy systém a pojivova | bolest zad 2’; Té
thah bolest svalti

K mén¢ ¢astym nezadoucim ucinkdm patii otoky ocnich vicek, pocity uvadéné jako bolest oci
a prekrveni spojivek.

Nezéadouci ucinky hlasené v souvislosti s tadalafilem byly prechodné a vSeobecné mirné az stredné
zavazné.

Udaje o nezadoucich ucincich u osob starSich 75 let jsou omezené.

V ramci postmarketingového sledovani byly pfipady delsi dobu trvajici erekce a priapismu hlaseny
velmi vzacné.

4.9 Predavkovani

Ve studiich s jednorazovymi davkami az 500 mg podavanymi zdravym dobrovolnikiim a

s opakovanymi dennimi davkami do 100 mg u pacientti byly nezadouci uc¢inky podobné nezadoucim
ucinkiim pozorovanym pii nizsich davkach. V ptipadé pfedavkovani jsou nutna podle potieby
standardni podplrna opatfeni. Hemodialyza zanedbatelné ovliviiuje eliminaci tadalafilu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: 1éky pouzivané pti poruchach erekce (ATC kéd G04B E).

Tadalafil je selektivni a reverzibilni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDES5) specifické pro cGMP
(cyklicky guanosin-monofosfat). Zatim co pfi sexualni stimulaci dochéazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDES tadalafilem zvySuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento
proces vede k uvolnéni hladkého svalstva, pfitoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je
neucinny bez sexualni stimulace.

Studie in vitro prokazaly, Ze tadalafil je selektivni inhibitor PDES. PDES je enzym, ktery se naléza

v hladkém svalstvu corpus cavernosum, visceralni hladké svalovin¢, hladkém svalstvu cév, kosternich
svalech, krevnich desti¢kach, ledvinach, plicich a mozecku. Pusobeni tadalafilu na PDES je mnohem
vyraznéj$i nez jeho piisobeni na ostatni fosfodiesterazy. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vetsi
ucinnost na PDES nez na PDE1, PDE2 a PDE4 enzym(m, které se nachazeji v srdci, mozku, cévach,
jatrech a jinych organech. Tadalafil ma vice nez 10 000krat vétsi ucinnost na PDES nez na PDE3,
enzymu nachéazejicimu se v srdci a cévach. Tato selektivita k PDES oproti PDE3 je dilezita, nebot’
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enzym PDE3 se podili na srde¢ni kontraktilité. Tadalafil ma navic asi 700krat vyssi G¢innost na PDES
nez na PDE®, ktery se nachazi v sitnici a je odpoveédny za prevod svétla v sitnici. Tadalafil ma rovnéz
vice nez 10 000 nasobnou ucinnost na PDES nez na PDE7 az PDE10.

Ve tech klinickych studiich na 1054 pacientech v domacim prostiedi bylo hodnoceno ¢asové rozmezi,
ve kterém je pripravek CIALIS ucinny. CIALIS ve srovnani s placebem vykazoval statisticky
vyznamné zlepSeni schopnosti erekce a uspésného pohlavniho styku az do 36 hodin po uziti pripravku,
stejné jako i schopnosti dosazeni a udrzeni dostate¢né erekce jiz 16 minut po podani.

Ptipravek CIALIS nevyvolal u zdravych osob ve srovnani s placebem zadné vyznamné zmény hodnot
systolického a diastolického tlaku vleze (primérny maximalni pokles o 1,6/resp. 0,8 mm Hg),
systolického a diastolického tlaku ve stoje (primérny maximalni pokles o 0,2/resp. 4,6 mm Hg ) ani
vyznamné zmény tepové frekvence.

Studie zkoumajici vliv tadalafilu na zrak neprokazala ve Farnsworthové-Munsellove testu se
100 odstiny zadnou poruchu barvocitu(modra/zelend). Tento nalez je ve shod¢ s nizkou afinitou
tadalafilu k PDE6 oproti PDES. Béhem vsech klinickych studii byly zmény barevného vidéni
pozorovany velmi vzacné (<0,1%).

U ptipravku CIALIS v davkach 10 a 20 mg denné byly provedeny dvé Sestimésicni studie zamétené
na zhodnoceni mozného uc¢inku na spermatogenezi. Vysledky ukazuji, ze v porovnani s placebem
neexistuje rozdil vpodile muzi, ktefi vykazovali 50% nebo vyssi pokles koncentrace spermii. Déle pii
obou davkach nebyly v porovnani s placebem pozorovany nezadouci ucinky na pocet, morfologii a
motilitu spermii. Ve studii s davkou 10 mg podévanou denné po dobu 6 mésicti vsak vysledky
ukazaly snizeni pramérné koncentrace spermii v porovnani s placebem. Tento ucinek nebyl pozorovan
ve studii, kde byla podéavana denné po dobu 6 mésicti vyssi davka, 20 mg ptipravku CIALIS. Dale se
pii porovnani s placebem nepozoroval zadny G¢inek na primérnou koncentraci testosteronu,
luteinizacniho hormonu a hormonu stimulujiciho folikuly pti davkach 10 nebo 20 mg ptipravku
CIALIS. Uginky dlouhodobého kazdodenniho uzivani nebyly zatim stanoveny (viz odstavec

4.4 Zvlastni upozornéni a 5.3 Predklinické daje vztahujici se k bezpecnosti ).

Tadalfil v davkach od 2 do 100 mg byl podavan v 16-ti klinickych studiich celkem 3 250 pacientim
zahrnujici nemocné s poruchami erekce rizného stupné (lehké, stfedné zavazné, tézké), riizné
etiologie,v rizné veékové kategorii (od 21 do 86 let ) a riznych etnickych skupin. VétSina pacientl
uvadéla nejméné 1 rok trvajici poruchy erekce. 81% pacientd zahrnutych do primarnich studii
ucinnosti u obecné populace uvedlo, ze ptipravek CIALIS zlepsil jejich erekci oproti 35% pacienti
na placebu. RovnéZ pacienti trpici poruchami erekce vSech stupiili zadvaznosti uvadéli zlepSeni erekce
pti uzivani pripravku CIALIS (86% s lehkou, 83% se stfedné zavaznou a 72% pacientll s tézkou
poruchou oproti 45%, 42% a 19% na placebu). V primarnich studiich uc¢innosti bylo u pacienti
lé¢enych pripravkem CIALIS tspésnych 75% vsech pokust o pohlavni styk oproti 32% na placebu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tadalafil se po peroralnim podani rychle vstiebava a primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cpax) je dosazeno prumérné za 2 hodiny po podani. Hodnoty absolutni biologické dostupnosti

po eroralnim podani nebyly stanoveny.

Rychlost a rozsah absorpce tadalafilu nezavisi na piijmu potravy, je tedy mozné uzivat piipravek
CIALIS s jidlem i nala¢no. Doba podéni ptipravku (rano nebo vecer) neméla vyznamny tcinek

na rychlost a rozsah absorpce.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem je ptiblizné 63 1, coz naznacuje distribuci tadalafilu do tkani.

94% tadalafilu je pfi terapeutickych koncentracich vazano na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny
neni ovlivnéna poruchami funkce ledvin.

V ejakulatu zdravych jedinct bylo pfitomno méné nez 0,0005% podané davky.
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Biotransformace

Tadalafil je metabolizovan prevazné isoformou 3A4cytochromu P450 (CYP). Hlavnim cirkulujicim
metabolitem je metylkatecholglukuronid. Tento metabolit vykazuje nejméné 13 000krat nizsi uc¢innost
na PDES nez tadalafil. V pozorovanych koncentracich neni proto klinicky ti€¢inek metabolitu
predpokladan.

Vylucovani

Primérna oralni clearance tadalafilu u zdravych jedinct je 2,5 1/h a primérny eliminaéni polocas je
17.5 hodiny.

Tadalafil je vyluCovan predevsim ve formé neaktivnich metabolitil , pievazné stolici (pfiblizné

61% podané davky ) a v mensi mife moci (pfiblizné 36% podané davky).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika tadalafilu u zdravych jedincti je ve vztahu k ¢asu a davce linedrni. V davkovém
rozmezi od 2,5 do 20 mg stoupaji hodnoty expozice (AUC) proporcionalné s davkou. Plazmatické
koncentrace rovnovazného stavu jsou dosazeny béhem 5ti dni pii podavani jedné davky denné.

Farmakokinetika stanovena u populace trpici poruchami erekce je shodna s farmakokinetikou
u jedinct bez erektilni dysfunkce.

Farmakokinetické vlastnosti u specialnich skupin pacienti

Starsi jedinci

Zdravi starsi jedinci (65 let a vice) vykazovali niz$i hodnoty ordlni clearance tadalafilu, vysledkem
byla o 25% vy$si expozice tadalafilu (AUC) oproti zdravym jedinctim ve vé€ku od 19 do 45 let.
Hledisko véku zde neni klinicky signifikantni a nevyzaduje upravu davky.

Renalni nedostatecnost

V klinickofarmakologickych studiich s jednotlivymi davkami tadalafilu (5-20 mg) byla systémova
expozice tadalafil (AUC) ptiblizné dojnasobna u osob s lehkou (clearance kreatininu 51 az 80 ml/min)
nebo stfedné zavaznou (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min) renalni insuficienci a také

u dialyzovanych osob v konecném stadiu selhani ledvin. U hemodyalizovanych paciet byla Cmax

0 41% vyssi ve srovnani se zdravymi subjekty. Hemodialyza zanedbatelné ovlivituje eliminaci
tadalafilu .

Jaterni nedostate¢nost

Hodnota expozice tadalafilu (AUC) pfi podani davky 10 mg u pacientli s mirnou a stfedni poruchou
jaternich funkci (Child-Pughova klasifikace-tfida A a B) je srovnatelna s hodnotami u zdravych
jedinct . O bezpecnosti pripravku CIALIS u pacientt s tézkou nedostatecnosti funkce jater (tfida C
klasifikace Child-Pugh) jsou k dispozici pouze omezené klinické tidaje; v piipade predepsani
ptipravku, musi lékat individualng a disledné zvazit pomér prospéchu a rizika.Udaje o podani
tadalafilu pacientiim s jaterni nedostatecnosti v davce vyssi nez 10 mg nejsou dostupné.

Pacienti s diabetem
Hodnota expozice tadalafilu (AUC) u diabetikli byla ptiblizn€ o 19% nizs§i nez AUC u zdravych
jedinct. Tento rozdil expozice nevyzaduje Gpravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinicka data neprokazala na zékladé konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, genotoxicity,
kancerogenity a reprodukéni toxicity zadna zvlastni rizika pro ¢loveka.

U potkanti a mysi, kterym byla podavana davka az 1 000 mg/kg/den, nebyly zjistény znamky
teratogenity, embryotoxicity ani fetotoxicity ptipravku.

V pre- a postnatalnich vyvojovych studiich u potkanti nevyvolavala davka 30 mg/kg/den zadny
vyznamny Uc¢inek. U bfezich samic potkana byla AUC pro vypoétenou volnou latku piiblizné 18-ti
nasobna ve srovnani s AUC u ¢lovéka po davce 20 mg.
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Nebyla zjisténa porucha fertility u samci a samic potkana . U psu, kterym byl tadalafil podavan denné
po dobu 6 az 12 mésict v davkach 25 mg/kg/den, (tj. nejméné trojnasobné vys$si expozice [rozmezi
3,7-18,6] nez u lidi pti jednorazové davce 20 mg) a vétsich, byla zjisténa regrese epitelu semennych
kanalkt, ktera u nékterych pst vedla ke snizeni spermatogeneze (viz odstavec 4.4 Zvlastni
upozornéni a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tablety:

Monohydrat laktosy

Sodna sul kroskarmelosy
Hyprolosa

Mikrokrystalicka celulosa
Natrium-laury-sulfat
Magnesium- stearat

Potah tablety:

Monohydrat laktosy
hypromelosa

triacetin

oxid titanicity (E171)

zluty oxid zelezity (E172)
mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Aluminium/PVC/PE/Aclar blistr v papirové sklddacce obsahujici 2, 4, 8 nebo 12 tablet 20 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN, Velka Britanie.

8. REGISTRACNI CiSLO
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EU/1/02/237/002-005

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12. listopadu 2002

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA 11
A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Eli Lilly and Company Ltd

Kingsclere Road

Basingstoke

Hampshire RG21 6XA

UK

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1€civého pripravku je vazan na lékaisky predpis.
«  DALSI PODMINKY

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o planu uvadéni léc¢ivého
ptipravku registrovaného timto rozhodnutim na trh.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

PAPIROVA SKLADACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 10 mg potahované tablety
Tadalafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 10 mg tadalafilu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

4 potahované tablety

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti . Pfed pouzitim ¢téte pribalovy letak.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje monohydrat laktosy.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Lilly ICOS Limited,
25 New Street Square
London

EC4A 3LN

Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/237/001

[13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

PAPIROVA SKLADACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 20 mg potahované tablety
Tadalafilum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

2 potahované tablety

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti . Pfed pouzitim ¢téte pribalovy letak.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje monohydrat laktosy.

8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly ICOS Limited,
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25 New Street Square
London

EC4A 3LN

Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/237/002

[13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€civého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

PAPIROVA SKLADACKA

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 20 mg potahované tablety
Tadalafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

4 potahované tablety

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti . Pfed pouzitim ¢téte pribalovy letak.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DET]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje monohydrat laktosy.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK(’J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Lilly ICOS Limited,
25 New Street Square
London

EC4A 3LN

Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/237/003

13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€civého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

PAPIROVA SKLADACKA

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 20 mg potahované tablety
Tadalafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

8 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti . Pfed pouzitim ¢téte pribalovy letak.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje monohydrat laktosy.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Lilly ICOS Limited,
25 New Street Square
London

EC4A 3LN

Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/237/004

| 13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

PAPIROVA SKLADACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 20 mg potahované tablety
Tadalafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 20 mg tadalafilu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

12 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti . Pfed pouzitim ¢téte pribalovy letak.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DET]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje monohydrat laktosy.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK(’J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Lilly ICOS Limited,
25 New Street Square
London

EC4A 3LN

Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/237/005

[ 13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 10 mg
Tadalafilum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly ICOS

3.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

4. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CIALIS 20 mg
Tadalafilum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly ICOS

3.  POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

4.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co je CIALIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete CIALIS pouZivat
Jak se CIALIS pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Uchovavani piipravku CIALIS

Dalsi informace

AR i e

CIALIS 10 mg potahované tablety
tadalafilum

Lécivou latkou je tadalafilum. Jedna tableta pfipravku CIALIS obsahuje 10 mg tadalafilu.
Pomocné latky jsou:

Obsah tablety: monohydrat laktosy, sodna siil kroskarmelosy, hyprolosa, mikrokrystalicka celulosa,
natrium-laurylsulfat, magnesium-stearat.

Potah tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa, triacetin, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), mastek.

Drzitel registracniho rozhodnuti: Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN,
Velka Britanie.

Vyrobce : Eli Lilly and Copany Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Velka Britanie.

1. CO JE CIALIS A K CEMU SE POUZIVA

CIALIS jsou svétle zluté potahované tablety. Maji tvar mandle a na jedné strané¢ oznaceni "C10".
Tablety jsou v blistrech obsahujicich 4 tablety.

CIALIS je 1€k uzivany u muzt k 1écbé erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pfi které nedojde pii
sexualnim vzruseni ke ztopotfeni pohlavniho udu nebo je toto ztopofeni nedostate¢né pro pohlavni

styk.

CIALIS patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5. CIALIS napomaha pfi
sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu a umoznit tak dostate¢ny ptivod krve do pohlavniho tdu.
Vysledkem je zlepSené ztopofeni penisu. Netrpite-li erektilni dysfunkci, ptipravek CIALIS pro Vas
neni urcen.

Je nutno poznamenat, Ze CIALIS neni €inny bez sexudlniho drazdéni . Milostna pfedehra bude mit

rrrrrr

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIALIS UZIVAT
NeuZivejte CIALIS :

- jestlize uzivate organické nitraty v kterékoli formé nebo 1éky uvolnujici oxid dusnaty, jako je
amylnitrit. Jedna se o skupinu 1€kt uzivanych k 1é¢b¢ anginy pectoris (“bolesti na hrudi”’). Bylo
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prokéazano, ze CIALIS zesiluje u€inky téchto 1¢kl. Uzivate-1i nitraty v jakékoli formé nebo si
tim nejste jisty, obrat’te se na svého lékare.
- jestlize trpite vaznym srdeénim onemocnénim nebo jste nedavno prodélal infarkt myokardu.
- jestlize jste nedavno prodé€lal mozkovou cévni ptihodu.
- jestlize trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelééenym vysokym krevnim tlakem.
- jestlize jste precitlivély na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku CIALIS

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku CIALIS je zapotiebi:
Sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem ke zvySenym
narokiim na Cinnost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému lékari.

Ptipravek CIALIS pro vas rovnéz nemusi byt vhodny v nésledujicich ptipadech. Pred uzivanim

ptipravku se proto obratte na svého lékate:

- Mate-li srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek), mnohocetny myelom (rakovina kostni
dfen¢), leukémii (rakovina krve) nebo deformaci pohlavniho udu.

- Trpite-li vaZnym onemocnénim jater nebo ledvin.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky:

Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival

v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu, protoze rizné Iéky na
sebe mohou vzajemn¢ pusobit. Je to dilezité zejména v piipadé, Ze jste léCen nitraty. V takovém
pripadé byste nemél CIALIS uzivat. K 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku a zvétSené prostaty byvaji
nekdy uzivany léky nazyvané alfa-blokatory. Informujte I€kate, pokud jste léCen pro néktery z téchto
zdravotnich problémi. CIALIS neuZzivejte s jinymi 1éky v pripad€, Ze vam to 1ékar nedoporuci.

Pripravek CIALIS by nemél byt uzivan spole¢né s jinymi léky na poruchu erekce.
CIALIS neni uréen pro zeny nebo osoby mladsi 18 let.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:
Protoze byl v klinickych studiich s piipravkem CIALIS hlaSen vyskyt zavrati, mél byste znat svoji
reakci na CIALIS pfed fizenim dopravnich prostfedkll nebo obsluhou stroju.

Informace pro muZe s nesnasenlivosti laktozy, jedné ze sloZek pripravku CIALIS:

CIALIS obsahuje laktézu a nemél by byt uzivan pacienty se vzacnymi dédi¢nymi poruchami jako je
nesnasenlivost galaktozy, Lapptiv nedostatek laktazy nebo porucha vstiebavani glukdzy-galaktozy.

3. JAK SE CIALIS UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek CIALIS piesné€ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocatecni davka je jedna 10 mg tableta pfed pohlavnim stykem. Je-li u¢inek této davky
ptilis slaby, mlze vas 1ékat zvysit davku na 20 mg. Tablety CIALIS jsou urceny k vnitinimu uziti.
Tabletu spolknéte celou s trochou vody. Piipravek CIALIS mtzete uzivat nezavisle na jidle.

CIALIS muzete uzit nejpozdéji 30 minut pfed pohlavnim stykem. CIALIS muze byt stale u¢inny az
po dobu 36 hodin po uziti tablety. Je nutno poznamenat, Ze CIALIS neni u¢inny bez sexualniho

rrrrrr

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

NEUZIVEJTE CIALIS ¢&ast&ji nez jednou denné. Trvalé kazdodenni uzivani piipravku CIALIS po

dobu vice nez n€kolika dni se dirazné nedoporucuje, protoze nebyla stanovena bezpecnost 1éku pii
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dlouhodobém kazdodennim uzivani a také proto, zZe ucinek tadalafilu obvykle pfetrvava déle nez jeden
den..

Jestlize jste uzil vice piipravku CIALIS, neZ jste mél:
Oznamte to svému lékafi.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i CIALIS nezadouci ucinky. Tyto nezaddouci ucinky byvaji
obvykle mirné az stfedné zavazné.

Nejéast&jsimi nezadoucimi uéinky jsou bolesti hlavy a zaZivaci obtize. Casto jsou hlaseny bolesti
v zadech, bolesti svali, prekrveni nosni sliznice, zarudnuti obliCeje a zavraté. Mén¢ Casto se vyskytuji

otoky vicek, bolest o¢i a zarudlé oci.

Pokud se u vas néktery z uvedenych nezadoucich uc¢inkid vyskytl a pisobil Vam obtize, byl zavazny
nebo pretrvaval, oznamte to svému l1ékari.

Mohou se objevit i alergické reakce ( véetné kozni vyrazky).

Ve vzacnych piipadech miize po uziti pripravku CIALIS dojit k prodlouzené a ptipadné i bolestivé
erekci. V pripadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlen¢ 1ékare.

Poku(} by se u vas v prub&hu nebo po skonéeni pohlavniho styku objevily bolesti na hrudi ,
NEUZIVEJTE v zadném ptipadé nitraty, ale vyhledejte urychlen¢ 1ékatskou pomoc.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci Gcinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to prosim svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Ztidka byly u muzi uzivajicich CIALIS hlaSeny infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda

a nepravidelna srde¢ni ¢innost. U téchto muzil se vétsinou vyskytly srde¢ni problémy jiz pred uzitim
pripravku CIALIS. Nelze urcit, zda mély tyto pfipady souvislost s uzivanim piipravku CIALIS.

U jednoho druhu zvifat byly pozorovany ucinky, jejichz nasledkem by mohla byt porucha plodnosti.
Nasledujici studie u lidi v§ak naznacuji, ze tento u¢inek je u ¢lovéka nepravdépodobny.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU CIALIS

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu a blistru.
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6. DALSI INFORMACE

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.o.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45-45 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

Tel. +49-(0) 6172 273 2222
Eesti

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal
Tel: +3726441100

EArada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly, S.A.

Tel: + 34 91 663 50 00
France

Lilly France S.A.S.

Teél.: +33-(0)1 5549 34 34
Ireland

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd,
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island

Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi
Tel: + 354 520 3400

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39-055 42571

Kvonpog

Phadisco Ltd

Tnk: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Datum posledni revize textu:

Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Norge

Eli Lilly Norge A.S

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H

Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
Portugal

Lilly Farma Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 4126600
Slovenija

Eli Lilly Holdings Limited Basingstoke
Podruznica v Ljubljani

Tel: +386 (0)1 5688 280
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Tel: + 421 (2) 59224 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: +46 (0) 8 737 88 00
United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315999



PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co je CIALIS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CIALIS pouzivat
Jak se CIALIS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku CIALIS

Dalsi informace

AR

CIALIS 20 mg potahované tablety
tadalafilum

Lécivou latkou je tadalafilum. Jedna tableta ptipravku CIALIS obsahuje 20 mg tadalafilu.
Pomocné latky jsou:

Obsah tablety: monohydrat laktosy, sodna sil kroskarmelosy, hyprolosa, mikrokrystalicka celulosa,
natrium-laurylsulfat, magnesium-stearat.

Potah tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa, triacetin, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), mastek.

Drzitel registracniho rozhodnuti: Lilly ICOS Limited, 25 New Street Square, London, EC4A 3LN,
Velka Britanie.

Vyrobce : Eli Lilly and Copany Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Velka Britanie.

1. CO JE CIALIS A K CEMU SE POUZIVA

CIALIS jsou zluté potahované tablety. Maji tvar mandle a na jedné strané¢ oznaceni "C20". Tablety
jsou v blistrech obsahujicich 2, 4, 8 nebo 12 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

CIALIS je 1€k uzivany u muzu k 1é¢bé¢ erektilni dysfunkce. Jedna se o poruchu, pii které nedojde pfti
sexualnim vzruseni ke ztopotfeni pohlavniho tdu nebo je toto ztopotfeni nedostatecné pro pohlavni
styk.

CIALIS patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5. CIALIS napomaha pfi
sexualnim drazdéni uvolnit cévy penisu a umoznit tak dostate¢ny ptivod krve do pohlavniho tdu.
Vysledkem je zlepSené ztopoieni penisu. Netrpite-li erektilni dysfunkeci, ptipravek CIALIS pro Vas
neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze CIALIS neni €¢inny bez sexudlniho drazdéni . Milostna pfedehra bude mit

rrrrrr

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CIALIS UZIVAT
NeuZivejte CIALIS :

- jestlize uzivate organické nitraty v kterékoli forme¢ nebo léky uvoliujici oxid dusnaty, jako je
amylnitrit. Jedna se o skupinu 1ékti uzivanych k 1é¢b¢ anginy pectoris (“bolesti na hrudi”’). Bylo
prokazano, ze CIALIS zesiluje uc¢inky téchto 1éka. Uzivate-li nitraty v jakékoli formé nebo si
tim nejste jisty, obrat'te se na svého lékare.
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- jestlize trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste nedavno prodélal infarkt myokardu.
- jestlize jste nedavno prodélal mozkovou cévni ptihodu.

- jestlize trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelééenym vysokym krevnim tlakem.

- jestlize jste precitlivély na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku CIALIS

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku CIALIS je zapotiebi:

- Sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem
ke zvySenym naroktim na Cinnost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému
1ékafi.

Pripravek CIALIS pro vas rovnéz nemusi byt vhodny v nésledujicich pfipadech. Pred uzivanim

ptipravku se proto obratte na svého lékare:

- Mate-li srpkovitou anemii (porucha cervenych krvinek), mnohocetny myelom (rakovina kostni
dreng), leukémii (rakovina krve) nebo deformaci pohlavniho tdu.

- Trpite-1i vaZnym onemocnénim jater nebo ledvin.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu, protoze rizné 1éky na
sebe mohou vzajemné pusobit. Je to dilezité zejména v piipadé, Ze jste 1éCen nitraty. V takovém
pripade¢ byste nemél CIALIS uzivat. K 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku a zvétSené prostaty byvaji
nékdy uzivany léky nazyvané alfa-blokatory. Informujte 1ékare, pokud jste 1écen pro néktery z téchto
zdravotnich problému. CIALIS neuzivejte s jinymi léky v piipad€, Ze vam to 1ékat nedoporuci.

Pripravek CIALIS by nemé¢l byt uzivan spolecné s jinymi léky na poruchu erekce.
CIALIS neni ur¢en pro Zeny nebo osoby mladsi 18 let.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:
Protoze byl v klinickych studiich s ptipravkem CIALIS hlasen vyskyt zavrati, mél byste znat svoji
reakci na CIALIS pred fizenim dopravnich prostiedkl nebo obsluhou stroju.

Informace pro muZe s nesnasenlivosti laktozy, jedné ze sloZek pripravku CIALIS:

CIALIS obsahuje laktézu a nemél by byt uzivan pacienty se vzacnymi dédicnymi poruchami jako je
nesnasenlivost galaktozy, Lappuv nedostatek laktazy nebo porucha vstiebavani glukdzy-galaktozy.

3. JAK SE CIALIS UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek CIALIS piesné podle pokynti svého I¢kate. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena pocatecni davka je jedna 10 mg tableta pfed pohlavnim stykem. Je-1i u¢inek této davky
prilis slaby, mize vas 1ékar zvysit davku na 20 mg. Tablety CIALIS jsou urceny k vnitinimu uZziti.
Tabletu spolknéte celou s trochou vody. Piipravek CIALIS muzete uzivat nezavisle na jidle.

CIALIS muzete uzit nejpozdéji 30 minut pfed pohlavnim stykem. CIALIS muzZe byt stale ucinny az
po dobu 36 hodin po uziti tablety. Je nutno poznamenat, ze CIALIS neni u¢inny bez sexualniho

rrrrrr

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

NEUZIVEJTE CIALIS ¢&ast&ji nez jednou denné. Trvalé kazdodenni uzivani piipravku CIALIS po
dobu vice nez nekolika dni se diirazn¢ nedoporucuje, protoze nebyla stanovena bezpecnost 1éku pfi
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dlouhodobém kazdodennim uzivani a také proto, zZe ucinek tadalafilu obvykle pfetrvava déle nez jeden
den.

Jestlize jste uzil vice piipravku CIALIS, neZ jste mél:
Oznamte to svému lékafi.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i CIALIS nezadouci ucinky. Tyto nezaddouci ucinky byvaji
obvykle mirné az stfedné zavazné.

Nejéast&jsimi nezadoucimi uéinky jsou bolesti hlavy a zaZivaci obtize. Casto jsou hlaseny bolesti
v zadech, bolesti svali, prekrveni nosni sliznice, zarudnuti obliCeje a zavraté. Mén¢ Casto se vyskytuji

otoky vicek, bolest o¢i a zarudlé oci.

Pokud se u vas néktery z uvedenych nezadoucich uc¢inkid vyskytl a pisobil Vam obtize, byl zavazny
nebo pretrvaval, oznamte to svému l1ékari.

Mohou se objevit i alergické reakce ( véetné kozni vyrazky).

Ve vzacnych piipadech miize po uziti pripravku CIALIS dojit k prodlouzené a ptipadné i bolestivé
erekci. V pripadé erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte urychlen¢ 1ékare.

Poku(} by se u vas v prub&hu nebo po skonéeni pohlavniho styku objevily bolesti na hrudi ,
NEUZIVEJTE v zadném ptipadé nitraty, ale vyhledejte urychlen¢ 1ékatskou pomoc.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci Gcinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to prosim svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Ztidka byly u muzi uzivajicich CIALIS hlaSeny infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda

a nepravidelna srde¢ni ¢innost. U téchto muzil se vétsinou vyskytly srde¢ni problémy jiz pred uzitim
pripravku CIALIS. Nelze urcit, zda mély tyto pfipady souvislost s uzivanim piipravku CIALIS.

U jednoho druhu zvifat byly pozorovany ucinky, jejichz nasledkem by mohla byt porucha plodnosti.
Nasledujici studie u lidi v§ak naznacuji, ze tento u¢inek je u ¢lovéka nepravdépodobny.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU CIALIS

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu a blistru.
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6. DALSI INFORMACE

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.o.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45-45 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

Tel. +49-(0) 6172 273 2222
Eesti

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal
Tel: +3726441100

EArada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly, S.A.

Tel: + 34 91 663 50 00
France

Lilly France S.A.S.

Teél.: +33-(0)1 5549 34 34
Ireland

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd,
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island

Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi
Tel: + 354 520 3400

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39-055 42571

Kvonpog

Phadisco Ltd

Tnk: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Datum posledni revize textu:

Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Norge

Eli Lilly Norge A.S

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H

Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
Portugal

Lilly Farma Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 4126600
Slovenija

Eli Lilly Holdings Limited Basingstoke
Podruznica v Ljubljani

Tel: +386 (0)1 5688 280
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Tel: + 421 (2) 59224 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: +46 (0) 8 737 88 00
United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315999



	PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	PODMÍNKY REGISTRACE
	OZNAČENÍ NA OBALU

