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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 10 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg ταδαλαφίλη 
 
Για έκδοχα, βλέπε 6.1   
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ισκίο επικαλυµµένο µε λεπτό-υµένιο. 
Τα 10 mg δισκία έχουν απαλό κίτρινο χρώµα, στρογγυλοποιηµένο σχήµα αµυγδάλου και φέρουν 
χαραγµένο τον κωδικό “C 10” στη µία επιφάνεια. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης. 
 
Για να είναι αποτελεσµατικό το CIALIS απαιτείται να υπάρχει σεξουαλική διέγερση.  
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται για χρήση από γυναίκες. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για από του στόµατος χρήση.  
 
Χρήση σε ενήλικες άνδρες  
Η συνιστώµενη δόση του CIALIS είναι 10 mg και λαµβάνεται πριν την προβλεπόµενη σεξουαλική 
δραστηριότητα και ανεξάρτητα από τη λήψη τροφής. Σε εκείνους τους ασθενείς, όπου η δόση των 
10mg ταδαλαφίλη δεν έχει επαρκή αποτελεσµατικότητα, η δόση των 20 mg µπορεί να χορηγηθεί. 
Μπορεί να ληφθεί τουλάχιστον 30 λεπτά πριν τη σεξουαλική δραστηριότητα.  
Η µέγιστη συχνότητα λήψης του φαρµάκου είναι µία φορά την ηµέρα.  
Η συνεχής καθηµερινή χρήση του φαρµάκου αυτού δε συνιστάται διότι δεν έχει τεκµηριωθεί η 
ασφάλεια της µακροχρόνιας ηµερήσιας χορήγησης του φαρµάκου, καθώς επίσης, διότι η επίδραση της 
ταδαλαφίλης διαρκεί, συνήθως, περισσότερο από µια ηµέρα. Βλέπε παράγραφο 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση, τελευταία παράγραφος και 5.1 
Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους άνδρες 
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ηλικιωµένους ασθενείς.  
 
Χρήση σε ασθενείς µε διαταραχές της νεφρικής λειτουργίας  
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια νεφρική ανεπάρκεια. Η 
µέγιστη συνιστώµενη δόση, σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια, είναι 10 mg. (Βλέπε 
παράγραφο 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες). 
 
Χρήση σε ασθενείς µε διαταραχές της ηπατικής λειτουργίας  
Η συνιστώµενη δόση του CIALIS είναι 10 mg και λαµβάνεται πριν τη σεξουαλική δραστηριότητα και 
ανεξάρτητα από τη λήψη τροφής. Περιορισµένα κλινικά δεδοµένα είναι διαθέσιµα σχετικά µε την 
ασφάλεια του CIALIS σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), 
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εποµένως απαιτείται η εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του 
κινδύνου, από το θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα 
στοιχεία σχετικά µε τη χορήγηση δόσεων άνω των 10mg ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε ηπατική 
δυσλειτουργία (βλέπε παραγράφους 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση και 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες).  
 
Χρήση σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη  
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη.  
 
Χρήση σε παιδιά και έφηβους 
Το CIALIS δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται από άτοµα ηλικίας κάτω των 18 ετών.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Οι κλινικές µελέτες έδειξαν ότι η ταδαλαφίλη ενισχύει τις υποτασικές δράσεις των νιτρωδών. Το 
αποτέλεσµα αυτό πιστεύεται ότι οφείλεται στις συνδυασµένες επιδράσεις, τόσο των νιτρωδών όσο και 
της ταδαλαφίλης, επί της µεταβολικής οδού µονοξειδίου του αζώτου/κυκλικής µονοφωσφορικής 
γουανοσίνης (cGMP). Εποµένως, η χορήγηση του CIALIS αντενδείκνυται σε ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν οργανικά νιτρώδη σε οποιαδήποτε µορφή. (Βλέπε παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε 
άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 
 
Τα φάρµακα για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης, συµπεριλαµβανοµένου του CIALIS, δεν 
πρέπει να χρησιµοποιούνται από άνδρες µε καρδιακή πάθηση, στους οποίους δεν συνιστάται η 
σεξουαλική δραστηριότητα. Ο ιατρός θα πρέπει να εκτιµήσει το ενδεχόµενο καρδιακού κινδύνου, από 
τη σεξουαλική δραστηριότητα, σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα καρδιαγγειακή νόσο. 
 
Οι ακόλουθες οµάδες ασθενών µε καρδιαγγειακές παθήσεις αποκλείσθηκαν από τις κλινικές µελέτες 
και εποµένως η χρήση της ταδαλαφίλης αντενδείκνυται σε: 

- ασθενείς µε έµφραγµα του µυοκαρδίου εντός των τελευταίων 90 ηµερών, 
- ασθενείς µε ασταθή στηθάγχη ή στηθάγχη επερχόµενη στη διάρκεια της σεξουαλικής 

πράξης, 
- ασθενείς κατηγορίας 2 κατά την κλίµακα -New York Heart Association ή σοβαρότερης 

µορφής καρδιακή ανεπάρκεια εντός των τελευταίων 6 µηνών, 
- ασθενείς µε µη-ελεγχόµενη αρρυθµία, υπόταση (αρτηριακή πίεση < 90/50 mm Hg), ή µη-

ελεγχόµενη υπέρταση, 
- ασθενείς µε αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο εντός των τελευταίων 6 µηνών. 

 
Το CIALIS δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται από ασθενείς µε υπερευαισθησία στη ταδαλαφίλη ή σε 
οποιοδήποτε από τα έκδοχα.  
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Η λήψη ιατρικού ιστορικού και η φυσική εξέταση του ασθενούς θα πρέπει να πραγµατοποιούνται, 
ώστε να διαγνωστεί η δυσλειτουργία στύσης και να καθοριστεί η πιθανή υποκείµενη αιτιολογία, πριν 
την χορήγηση της φαρµακευτικής αγωγής.   
 
Πριν την έναρξη οποιασδήποτε θεραπείας για τη δυσλειτουργία στύσης, οι ιατροί θα πρέπει να 
εκτιµήσουν την καρδιαγγειακή κατάσταση των ασθενών, διότι ένας βαθµός καρδιακού κινδύνου 
σχετίζεται µε τη σεξουαλική δραστηριότητα. Η ταδαλαφίλη έχει αγγειοδιασταλτικές ιδιότητες, µε 
αποτέλεσµα να παρατηρούνται ήπιες και παροδικές µειώσεις της αρτηριακής πίεσης (βλέπε 
παράγραφο 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες) και ενίσχυση των υποτασικών δράσεων των νιτρωδών 
(βλέπε παράγραφο 4.3 Αντενδείξεις).  
 
 
Σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάµατα όπως έµφραγµα του µυοκαρδίου, αιφνίδιο καρδιακό θάνατο, 
ασταθή στηθάγχη, κοιλιακή αρρυθµία, εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικά ισχαιµικά επεισόδια, 
θωρακικό άλγος, αίσθηµα προκάρδιων παλµών και ταχυκαρδία, έχουν αναφερθεί µετά την 
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κυκλοφορία του προϊόντος και/ή στο πλαίσιο κλινικών µελετών. Οι περισσότεροι ασθενείς, οι οποίοι 
εµφάνισαν αυτά τα συµβάµατα, είχαν προϋπάρχοντες παράγοντες καρδιακού κινδύνου. Παρόλα αυτά, 
δεν είναι εφικτό να τεκµηριωθεί αιτιολογική συσχέτιση αυτών των συµβαµάτων µε τους 
προϋπάρχοντες παράγοντες κινδύνου, το CIALIS, τη σεξουαλική δραστηριότητα, ή το συνδυασµό 
όλων αυτών ή άλλων παραγόντων. 
 
Περιορισµένα δεδοµένα είναι διαθέσιµα από τις κλινικές µελέτες για την ασφάλεια του CIALIS σε 
ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), εποµένως, απαιτείται η 
εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του κινδύνου, από το 
θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου.  
 
Οι ασθενείς που εµφανίζουν παρατεταµένες στύσεις, οι οποίες διαρκούν 4 ώρες ή περισσότερο, θα 
πρέπει να ενηµερώνονται κατάλληλα ώστε να αναζητήσουν άµεση ιατρική αντιµετώπιση. Εάν ο 
πριαπισµός δεν αντιµετωπισθεί άµεσα, µπορεί να προκληθεί βλάβη του πεϊκού ιστού, η οποία µπορεί 
να επιφέρει µόνιµη απώλεια της στυτικής ικανότητας. 
 
Φαρµακευτικοί παράγοντες που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της στυτικής δυσλειτουργίας, 
περιλαµβανοµένου και του CIALIS, θα πρέπει να λαµβάνονται µε προσοχή από ασθενείς µε 
ανατοµικές δυσµορφίες του πέους (όπως η κάµψη, η ίνωση των σηραγγωδών σωµάτων ή η νόσο του 
Peyronie), ή από ασθενείς µε καταστάσεις που ενδέχεται να προδιαθέτουν για πριαπισµό (όπως η 
δρεπανοκυτταρική αναιµία, το πολλαπλό µυέλωµα, ή η λευχαιµία). 
 
Η διάγνωση της στυτικής δυσλειτουργίας θα πρέπει να περιλαµβάνει τον καθορισµό της πιθανής 
υποκείµενης αιτιολογίας και η απαραίτητη ιατρική εξέταση του συγκεκριµένου ασθενή θα πρέπει να 
προηγείται της κατάλληλης θεραπείας. ∆εν είναι γνωστό εάν το CIALIS είναι αποτελεσµατικό σε 
ασθενείς µε τραυµατισµό του νωτιαίου µυελού και σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε πυελική 
εγχείρηση ή ριζική, χωρίς διατήρηση των επιχώριων νεύρων, προστατεκτοµή. 
 
Το CIALIS δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς µε κληρονοµικές διαταραχές όπως η δυσανεξία της 
γαλακτόζης, η ανεπάρκεια της λακτάσης ή η δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης. 
 
Σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν άλφα (1) αποκλειστές, όπως η δοξαζοσίνη, η συγχορήγηση του 
CIALIS ενδέχεται να οδηγήσει σε συµπτώµατα αρτηριακής υπότασης, σε µερικούς ασθενείς (βλέπε 
Παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης). Συνεπώς, δεν συνιστάται η συγχορήγηση της ταδαλαφίλης και των άλφα 
αποκλειστών.  
 
Το CIALIS θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν δυνητικούς  
αναστολείς του CYP3A4 (ριτοναβίρη, σακουϊναβίρη, κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη και 
ερυθροµυκίνη) καθώς έχει παρατηρηθεί αύξηση της έκθεσης (AUC) της ταδαλαφίλης κατά τη 
συγχορήγηση µε αυτά τα φάρµακα (βλέπε Παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 
 
Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της συγχορήγησης του CIALIS µε άλλες θεραπείες της 
στυτικής δυσλειτουργίας δεν έχουν µελετηθεί. Εποµένως, δεν συνιστάται η χρήση τέτοιων 
συνδυασµένων θεραπειών. 
 
Σε κύνες όπου χορηγήθηκε ταδαλαφίλη για 6 έως 12 µήνες σε δόσεις των 25 mg/kg/ηµερησίως (µε 
αποτέλεσµα την τουλάχιστον κατά 3-φορές ανώτερη έκθεση (εύρους 3,7- 18,6) από την ανθρώπινη µε 
την χορήγηση µίας δόσης των 20 mg) και άνω, σε ορισµένους από αυτούς παρατηρήθηκε µεταβολή 
στο επιθήλιο των σπερµατικών σωληναρίων µε αποτέλεσµα µειωµένη σπερµατογένεση. Τα 
αποτελέσµατα από δύο κλινικές µελέτες διάρκειας 6 µηνών σε εθελοντές έδειξαν ότι η επίδραση αυτή 
είναι απίθανη για τους ανθρώπους (βλέπε παράγραφο 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες). Οι 
επιδράσεις της καθηµερινής χορήγησης για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα δεν έχουν εξακριβωθεί. 
Εποµένως δεν συνιστάται η καθηµερινή χορήγηση αυτού του φαρµάκου.  
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4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Οι µελέτες αλληλεπίδρασης, όπως αναφέρονται παρακάτω, έχουν πραγµατοποιηθεί µε δόση 10mg 
και/ή 20 mg ταδαλαφίλης. Aπό τις µελέτες αλληλεπίδρασης όπου χορηγήθηκε µόνο η δόση των 10mg 
ταδαλαφίλη δεν µπορούν να εξαχθούν συµπεράσµατα για το ενδεχόµενο φαρµακευτικών 
αλληλεπιδράσεων µε µεγαλύτερες δόσεις του φαρµάκου.   
 
Επιδράσεις άλλων φαρµακευτικών προϊόντων στη ταδαλαφίλη 
 
Η ταδαλαφίλη µεταβολίζεται κυρίως µέσω του κυτοχρώµατος CYP3A4. Ένας εκλεκτικός αναστολέας 
του CYP3A4, η κετοκοναζόλη (200 mg ηµερησίως), προκάλεσε διπλάσια αύξηση της έκθεσης (AUC) 
της ταδαλαφίλης ( 10 mg) και αύξηση της Cmax κατά 15%, συγκριτικά µε τις αντίστοιχες AUC και 
Cmax µετρήσεις µε τη χορήγηση µόνης της ταδαλαφίλης. Η κετοκοναζόλη (400 mg ηµερησίως), 
προκάλεσε τετραπλάσια αύξηση της έκθεσης (AUC) της ταδαλαφίλης (20 mg) και αύξηση της Cmax 
κατά 22%. Η ριτοναβίρη (σε δόση των 200 mg δίς ηµερησίως), ένας αναστολέας της πρωτεάσης, η 
οποία αναστέλλει το CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 και CYP2D6 προκάλεσε διπλάσια αύξηση της 
έκθεσης (AUC) της ταδαλαφίλης (20 mg) χωρίς αύξηση της Cmax.  Αν και δεν έχουν µελετηθεί ειδικές 
αλληλεπιδράσεις, άλλοι αναστολείς της πρωτεάσης, όπως η σακουϊναβίρη καθώς και άλλοι 
αναστολείς του CYP3A4, όπως η ερυθροµυκίνη, η κλαριθροµυκίνη, η ιτρακοναζόλη και ο χυµός-
γκρεϊπφρουτ, θα πρέπει να συγχορηγούνται µε προσοχή διότι ενδέχεται να αυξήσουν τις 
συγκεντρώσεις πλάσµατος της ταδαλαφίλης. Εποµένως, η συχνότητα των ανεπιθύµητων συµβαµάτων, 
όπως αναφέρονται στην παράγραφο 4.8, ενδέχεται να αυξηθεί. 
 
Ο ρόλος των µεταφορέων (όπως για παράδειγµα της p-γλυκοπρωτεΐνης) στη διάθεση της ταδαλαφίλης 
δεν είναι γνωστός. Εποµένως, υπάρχει η πιθανότητα φαρµακευτικής αλληλεπίδρασης µέσω της 
αναστολής των µεταφορέων αυτών.   
 
Ένας επαγωγέας του CYP3A4, η ριφαµπικίνη, προκάλεσε µείωση της έκθεσης (AUC) της 
ταδαλαφίλης κατά 88%, συγκριτικά µε τις αντίστοιχες AUC-µετρήσεις µε τη χορήγηση µόνης της 
ταδαλαφίλης (σε δόση των 10mg). Η ταυτόχρονη χορήγηση άλλων επαγωγέων του CYP3A4, όπως η 
φαινοβαρβιτάλη, η φαινυτοϊνη και η καρβαµαζεπίνη, ενδέχεται επίσης, να µειώσουν τις 
συγκεντρώσεις πλάσµατος της ταδαλαφίλης.  
 
Επιδράσεις της ταδαλαφίλης σε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα  
 
Σε κλινικές µελέτες, έχει αποδειχθεί ότι η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) ενισχύει τις υποτασικές 
δράσεις των νιτρωδών. Εποµένως, η χορήγηση του CIALIS αντενδείκνυται σε ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν οργανικά νιτρώδη σε οποιαδήποτε µορφή (βλέπε παράγραφο 4.3 Αντενδείξεις). Με βάση 
τα αποτελέσµατα µίας κλινικής µελέτης, στο πλαίσιο της οποίας, 150 ασθενείς ελάµβαναν 
ταδαλαφίλη 20 mg την ηµέρα για 7 ηµέρες, και 0,4 mg νιτρογλυκερίνης υπογλώσσια σε ποικίλα 
χρονικά διαστήµατα, η αλληλεπίδραση είχε διάρκεια περισσότερο από 24 ώρες ενώ δεν ήταν 
περαιτέρω ανιχνεύσιµη όταν είχαν παρέλθει 48 ώρες από την τελευταία δόση της ταδαλαφίλης. Ως εκ 
τούτου, σε ασθενή που συνταγογραφείται CIALIS και η χορήγηση νιτρωδών θεωρείται ιατρικά 
απαραίτητη για µία απειλητική για την ζωή κατάσταση, θα πρέπει να παρέλθουν τουλάχιστον 48 ώρες 
µετά την τελευταία δόση του CIALIS για να πραγµατοποιηθεί η έναρξη της χορήγησης του 
νιτρώδους. Σε τέτοιες καταστάσεις τα νιτρώδη θα πρέπει να χορηγούνται υπό στενή ιατρική 
παρακολούθηση µε κατάλληλη καταγραφή των αιµοδυναµικών παραµέτρων.   
 
Η ταδαλαφίλη δεν αναµένεται να προκαλεί κλινικά σηµαντική αναστολή ή επαγωγή στην κάθαρση 
των φαρµάκων, τα οποία µεταβολίζονται µέσω των CYP450 ισοµορφών. Οι µελέτες επιβεβαίωσαν ότι 
η ταδαλαφίλη δεν προκαλεί αναστολή ή επαγωγή των CYP450 ισοµορφών, συµπεριλαµβανοµένων 
των CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 και CYP2C19.  
 
Η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) δεν προκάλεσε κλινικά σηµαντική επίδραση στην έκθεση (AUC) 
της S-βαρφαρίνης ή της R-βαρφαρίνης (µέσω υποστρώµατος CYP2C9) και δεν επηρέασε τον χρόνο 
προθροµβίνης που προκλήθηκε από την βαρφαρίνη. 
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Η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) δεν ενίσχυσε την αύξηση στο χρόνο ροής αίµατος που προκλήθηκε 
από το ακετυλο-σαλικυλικό οξύ. 
 
Σε κλινικές φαρµακολογικές µελέτες, εξετάσθηκε το ενδεχόµενο ενίσχυσης από τη ταδαλαφίλη των 
υποτασικών δράσεων αντιϋπερτασικών φαρµάκων. Μελετήθηκαν σηµαντικές κατηγορίες 
αντιϋπερτασικών φαρµάκων, όπως: ανταγωνιστές διαύλων ασβεστίου (αµλοδιπίνη), αναστολείς του 
µετατρεπτικού ενζύµου της αγγειοτασίνης (ACE) (εναλαπρίλη), αποκλειστές των β-αδρενεργικών 
υποδοχέων (µετοπρολόλη), θειαζιδικά διουρητικά (βεντροφλουαζίδη) και ανταγωνιστές των 
υποδοχέων της αγγειοτασίνης-II (διαφόρων µορφών και δόσεων, από µόνα τους ή σε συνδυασµένη 
χορήγηση µε θειαζίδες, ανταγωνιστές διαύλων ασβεστίου, β-αποκλειστές, και/ή α-αποκλειστές). Η 
ταδαλαφίλη (δόση των 10mg, εκτός από τις µελέτες µε ανταγωνιστές των υποδοχέων της 
αγγειοτασίνης-ΙΙ και µε αµλοδιπίνη όπου χορηγήθηκε δόση των 20mg) δεν είχε κλινικά σηµαντικές 
αλληλεπιδράσεις µε οποιαδήποτε από τις φαρµακευτικές αυτές κατηγορίες. Σε µία άλλη κλινική 
φαρµακολογική µελέτη, η ταδαλαφίλη (20 mg) µελετήθηκε σε συνδυασµό µε έως 4 κατηγορίες 
αντιϋπερτασικών φαρµάκων. Σε ασθενείς οι οποίοι ελάµβαναν περισσότερα του ενός αντιϋπερτασικά, 
οι µεταβολές της αρτηριακής πίεσης σε περιπατητική κατάσταση εµφανίσθηκε να συσχετίζονται µε το 
βαθµό του ελέγχου της αρτηριακής πίεσης. Περαιτέρω, στους ασθενείς της µελέτης των οποίων η 
αρτηριακή πίεση ήταν καλά ελεγχόµενη, η ελάττωση ήταν πολύ µικρή και παρόµοια εκείνης που 
παρατηρήθηκε σε υγιείς εθελοντές. Στους ασθενείς της µελέτης των οποίων η αρτηριακή πίεση δεν 
ήταν καλά ελεγχόµενη, η ελάττωση ήταν µεγαλύτερη, αν και η ελάττωση αυτή δεν συνοδευόταν από 
συµπτώµατα υπότασης στην  πλειοψηφία των ασθενών. Σε ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονη 
χορήγηση αντιϋπερτασικών φαρµάκων, η ταδαλαφίλη 20mg ενδέχεται να προκαλέσει µία µείωση της 
αρτηριακής πίεσης, η οποία (µε εξαίρεση τους άλφα αποκλειστές- βλέπε παρακάτω) είναι γενικά 
µικρή και δεν αναµένεται να είναι κλινικά σηµαντική. Η ανάλυση των δεδοµένων κλινικής µελέτης 
φάσης 3, δεν έδειξε διαφορές στα ανεπιθύµητα συµβάµατα σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν ταδαλαφίλη 
µε ή χωρίς τη σύγχρονη λήψη αντιϋπερτασικής φαρµακευτικής αγωγής. Παρόλα αυτά, οι ασθενείς 
που λαµβάνουν αντιϋπερτασική αγωγή, θα πρέπει να ενηµερώνονται κατάλληλα αναφορικά µε την 
ενδεχόµενη µείωση της αρτηριακής πίεσης.  
 
Σε ασθενείς που λάµβαναν ταυτόχρονα ταδαλαφίλη (20 mg) και δοξαζοσίνη (8 mg την ηµέρα), έναν 
αποκλειστή των άλφα (1)-αδρενεργικών υποδοχέων, υπήρξε µία ενίσχυση των υποτασικών 
επιδράσεων της δοξαζοσίνης. Αυτή η επίδραση ήταν ακόµη εµφανής 12 ώρες µετά τη χορήγηση και 
είχε γενικά αποδράµει στις 24 ώρες. Ο αριθµός των ασθενών µε δυνητικά κλινικά σηµαντικές 
ελαττώσεις στην αρτηριακή πίεση όρθιας στάσης, ήταν µεγαλύτερος για τον συνδυασµό. Μερικοί 
ασθενείς ανέφεραν ζάλη, αλλά δεν υπήρξαν περιστατικά λιποθυµικών επεισοδίων. Χαµηλότερες 
δόσεις δοξαζοσίνης δεν έχουν µελετηθεί. Συνεπώς η συγχορήγηση ταδαλαφίλης µε τους άλφα 
αποκλειστές δεν συνιστάται. Σε µια µελέτη µε  18 υγιείς εθελοντές, η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) 
δεν είχε κλινικά σηµαντική επίδραση στις µεταβολές της αρτηριακής πίεσης από την ταµσουλοζίνη, 
έναν εκλεκτικό αποκλειστή των άλφα (1Α)-αδρενεργικών υποδοχέων. ∆εν είναι γνωστό εάν αυτό 
γενικεύεται σε άλλους αποκλειστές των άλφα (1Α)-αδρενεργικών υποδοχέων. 
 
Οι συγκεντρώσεις αλκοόλ (µέση µέγιστη συγκέντρωση πλάσµατος 0,08 %) δεν επηρεάσθηκαν από τη 
σύγχρονη χορήγηση της ταδαλαφίλης (10 mg ή 20 mg). Επιπλέον, δεν υπήρξαν µεταβολές στις 
συγκεντρώσεις της ταδαλαφίλης 3 ώρες µετά τη συγχορήγηση µε αλκοόλ. Το αλκοόλ χορηγήθηκε µε 
τρόπο τέτοιο ώστε να µεγιστοποιηθεί ο ρυθµός απορρόφησης της αλκοόλης (νηστεία κατά τη 
διάρκεια της προηγούµενης νύχτας έως και 2 ώρες µετά τη χορήγηση του αλκοόλ). Η ταδαλαφίλη 
(20 mg) δεν ενίσχυσε τη µέση ελάττωση της αρτηριακής πίεσης που προκλήθηκε από αλκοόλ (0,7 
g/kg βάρους ή περίπου 180 ml–40%αλκοόλ [vodka] σε άνδρα 80 kg βάρους) αλλά  σε µερικούς 
ασθενείς παρατηρήθηκαν ορθοστατική ζάλη και ορθοστατική υπόταση. Όταν η ταδαλαφίλη 
συγχορηγήθηκε µε µικρότερες δόσεις αλκοόλ (0,6 g/kg βάρους) δεν παρατηρήθηκε υπόταση και η 
ζάλη εµφανίσθηκε µε συχνότητα παρόµοια εκείνης µε µόνη τη λήψη του αλκοόλ. H επίδραση του 
αλκοόλ στη γνωστική λειτουργία δεν ενισχύθηκε από τη ταδαλαφίλη (10 mg).   
 
Η ταδαλαφίλη έχει δειχθεί ότι προκαλεί µία αύξηση στην βιοδιαθεσιµότητα της από του στόµατος 
χορηγούµενης αιθινυλοιστραδιόλης. Μία παρόµοια αύξηση µπορεί να παρατηρηθεί µε την από του 
στόµατος χορήγηση της τερβουταλίνης, αν και η κλινική συνέπεια της αλληλεπίδρασης αυτής είναι 
αβέβαιη.   
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Όταν η ταδαλαφίλη (10 mg) συγχορηγήθηκε µε τη θεοφυλλίνη (ένας µη-εκλεκτικός αναστολέας της 
φωσφοδιεστεράσης) σε µία κλινική φαρµακολογική µελέτη, δεν παρατηρήθηκε καµία 
φαρµακοκινητική αλληλεπίδραση. Η µόνη φαρµακοδυναµική επίδραση ήταν µία µικρή (3,5 bpm) 
αύξηση του καρδιακού ρυθµού. Παρά το γεγονός ότι η µικρή αυτή επίδραση δεν ήταν κλινικά 
σηµαντική, θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη κατά τη συγχορήγηση των φαρµάκων αυτών. 
 
Ειδικές µελέτες αλληλεπίδρασης µε αντιδιαβητικά φάρµακα δεν έχουν πραγµατοποιηθεί. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται για χρήση από γυναίκες. ∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί κλινικές µελέτες της 
ταδαλαφίλης σε έγκυες γυναίκες. 
 
∆εν παρατηρήθηκαν ευρήµατα τερατογένεσης ή εµβρυοτοξικότητας, σε αρουραίους ή ποντίκια στα 
οποία χορηγήθηκαν δόσεις έως 1000 mg/kg/ηµερησίως.  
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το CIALIS αναµένεται να έχει µικρότατη ή καθόλου επίδραση στην ικανότητα των ασθενών για 
οδήγηση και χειρισµό µηχανών. ∆εν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες για την εκτίµηση της επίδρασης 
αυτής. Αν και η συχνότητα των συµβαµάτων της ζάλης ήταν παρόµοια στην οµάδα της ταδαλαφίλης 
µε την οµάδα του εικονικού φαρµάκου (placebo) στις κλινικές µελέτες, οι ασθενείς θα πρέπει να 
γνωρίζουν την αντίδρασή τους στο CIALIS, πριν οδηγήσουν ή χειριστούν µηχανήµατα. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνά αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι η κεφαλαλγία και η δυσπεψία, βλέπε 
παρακάτω πίνακες. 
 
 
Πίνακας 1 
 
Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (>1/10) 
 
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήµατος 

 
Ανεπιθύµητη Ενέργεια 
 

CIALIS 
10-20 mg 

(%) 
N=724 

Eικονικό Φάρµακο 
(Placebo) 

(%) 
N=379 

Νευρικό Σύστηµα Κεφαλαλγία 14,5 5,5 
Γαστρεντερικό 
Σύστηµα 

∆υσπεψία 12,3 1,8 

 
Πίνακας 2 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (>1/100, <1/10) 
 
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήµατος 

 
Ανεπιθύµητη Ενέργεια 
 

CIALIS 
10-20 mg 

(%) 
N=724 

Eικονικό Φάρµακο 
(Placebo) 

(%) 
N=379 

Νευρικό Σύστηµα Ζάλη 2,3 1,8 
Αγγειακό Σύστηµα Έξαψη 4,1 1,6 
Αναπνευστικό 
Σύστηµα, Θώρακας και 
Μεσοθωράκιο 

Ρινική συµφόρηση 4,3 3,2 

Μυοσκελετικό 
Σύστηµα και 
Συνδετικός ιστός 

Οσφυαλγία 
Μυαλγία 

6,5 
5,7 

4,2 
1,8 
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Οίδηµα βλεφάρων, αισθήµατα αναφερόµενα ως πόνος του οφθαλµού και υπεραιµία του επιπεφυκότα 
είναι µη-συχνά ανεπιθύµητα συµβάµατα.   
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν µε τη θεραπεία της ταδαλαφίλης ήταν παροδικές και 
γενικά ήπιας ή µέτριας βαρύτητας. 
 
Οι αναφορές ανεπιθύµητων συµβαµάτων σε ασθενείς άνω των 75 ετών είναι περιορισµένες. 
 
 
Kατά την παρακολούθηση του προϊόντος, µετά τη κυκλοφορία του, αναφέρθηκαν πολύ σπάνια 
οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες σε ασθενείς που λάµβαναν ταδαλαφίλη:  
 
Οργανισµός ως Σύνολο: αντιδράσεις υπερευαισθησίας όπως εξάνθηµα, κνίδωση, οίδηµα προσώπου, 
σύνδροµο Stevens-Johnson και αποφολιδωτική δερµατίτιδα. 
 
Καρδιαγγειακά και αγγειοεγκεφαλικά συµβάµατα: Σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάµατα όπως 
έµφραγµα του µυοκαρδίου, αιφνίδιο καρδιακό θάνατο, ασταθή στηθάγχη, κοιλιακή αρρυθµία, 
εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικά ισχαιµικά επεισόδια, θωρακικό άλγος, αίσθηµα προκάρδιων παλµών 
και ταχυκαρδία, έχουν αναφερθεί µετά την κυκλοφορία του προϊόντος και/ή στο πλαίσιο κλινικών 
µελετών. Οι περισσότεροι ασθενείς, οι οποίοι εµφάνισαν αυτά τα συµβάµατα, είχαν προϋπάρχοντες 
παράγοντες καρδιακού κινδύνου (βλέπε Παρ.4.4  Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις 
κατά τη χρήση).  
Υπόταση (αναφέρθηκε συχνότερα όταν η ταδαλαφίλη χορηγήθηκε σε ασθενείς που ήδη ελάµβαναν 
αγωγή µε αντιϋπερτασικούς παράγοντες), υπέρταση και λιποθυµία. 
 
∆έρµα και υποδόριοι ιστοί: Υπεριδρωσία (Εφίδρωση) 
 
Γαστρεντερικό: κοιλιακό άλγος και γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση. 
 
Ουρογεννητικό: πριαπισµός και παρατεταµένη στύση. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Απλές ηµερήσιες δόσεις έως 500 mg έχουν χορηγηθεί σε υγιείς εθελοντές και πολλαπλές ηµερήσιες 
δόσεις έως 100 mg έχουν χορηγηθεί σε ασθενείς. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν παρόµοιες µε αυτές 
που παρατηρήθηκαν µε τη χορήγηση µικρότερων δόσεων.  
Σε περίπτωση λήψης υπερβολικής δόσης, θα πρέπει να εφαρµόζεται η συνήθης υποστηρικτική αγωγή.  
Η αιµοδιάλυση συνεισφέρει αµελητέα στην αποβολή της ταδαλαφίλης.   
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Φάρµακα που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία της στυτικής 
δυσλειτουργίας (κωδικός ATC: G04B E). 
 
H ταδαλαφίλη είναι ένας εκλεκτικός, ανάδροµος αναστολέας της κυκλικής µονοφωσφορικής 
γουανοσίνης (cGMP)-εξειδικευµένης φωσφωδιεστεράσης τύπου 5 (PDE5). Με τη σεξουαλική 
διέγερση προκαλείται τοπική ελευθέρωση µονοξειδίου του αζώτου και µε την αναστολή της PDE5 
προκαλούµενη από τη ταδαλαφίλη, επιτυγχάνονται αυξηµένα επίπεδα της cGMP στα σηραγγώδη 
σώµατα. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα τη χαλάρωση των λείων µυϊκών ινών στα σηραγγώδη σώµατα και 
επιτρέποντας την αθρόα εισροή του αίµατος στον πεϊκό ιστό, επιτυγχάνεται η στύση. ∆εν 
επιτυγχάνεται η αποτελεσµατικότητα της ταδαλαφίλης, εάν δεν υπάρχει σεξουαλική διέγερση.  
 
Μελέτες in vitro έχουν δείξει ότι η ταδαλαφίλη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της PDE5. Η PDE5 
είναι ένα ένζυµο το οποίο βρίσκεται στις λείες µυϊκές ίνες των σηραγγωδών σωµάτων, στις λείες 
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αγγειακές και σπλαγχνικές µυϊκές ίνες, στις σκελετικές µυϊκές ίνες, στα αιµοπετάλια, στους νεφρούς, 
στους πνεύµονες και στην παρεγκεφαλίδα. Η δράση της ταδαλαφίλης είναι περισσότερο ισχυρή προς 
την PDE5 σε σχέση µε τις άλλες φωσφωδιεστεράσες. Η ταδαλαφίλη έχει ισχυρή εκλεκτικότητα 
> 10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE1, την PDE2, την PDE4, οι οποίες 
είναι ένζυµα τα οποία βρίσκονται στην καρδιά, στον εγκέφαλο, στα αιµοφόρα αγγεία, στο ήπαρ και σε 
άλλα όργανα. Η ταδαλαφίλη έχει εκλεκτικότητα >10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση 
µε την PDE3, ένα ένζυµο το οποίο βρίσκεται στην καρδιά και στα αιµοφόρα αγγεία. Η εκλεκτικότητα 
αυτή προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE3 είναι ιδιαίτερα σηµαντική διότι η PDE3 είναι ένα ένζυµο 
που µετέχει στον έλεγχο της καρδιακής συσπαστικότητας. Επιπλέον, η ταδαλαφίλη έχει 
εκλεκτικότητα περίπου 700-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE6, ένα ένζυµο το 
οποίο βρίσκεται στον αµφιβληστροειδή και είναι υπεύθυνο για τις αντιδράσεις φωτοµετατροπής. 
Επίσης, η ταδαλαφίλη έχει εκλεκτικότητα >10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε 
την PDE7 έως την PDE10. 
 
Τρεις κλινικές µελέτες, στις οποίες συµµετείχαν 1054 περιπατητικοί ασθενείς, σχεδιάστηκαν για να 
προσδιορισθεί το χρονικό διάστηµα µετά τη χορήγηση της δόσης για την αποτελεσµατική 
ανταπόκριση στο CIALIS. Το CIALIS αποδείχθηκε ότι προκαλεί στατιστικά σηµαντική βελτίωση στη 
στυτική λειτουργία και στην ικανότητα για επίτευξη ικανοποιητικής σεξουαλικής επαφής, σε χρονικό 
διάστηµα έως 36 ώρες µετά τη λήψη του φαρµάκου, καθώς επίσης και στην ικανότητα του ασθενή για 
επίτευξη και διατήρηση στύσης για ικανοποιητική σεξουαλική επαφή µόλις εντός 16 λεπτών µετά τη 
λήψη του φαρµάκου, συγκριτικά µε το εικονικό (placebo) φάρµακο.  
 
Το CIALIS χορηγούµενο σε υγιείς εθελοντές δεν προκάλεσε σηµαντικές µεταβολές, συγκριτικά µε το 
εικονικό φάρµακο (placebo), στη συστολική και στη διαστολική αρτηριακή πίεση σε ύπτια θέση 
(µέγιστη µέση µείωση 1,6/0,8 mm Hg, αντίστοιχα), στη συστολική και στη διαστολική αρτηριακή 
πίεση σε όρθια θέση (µέγιστη µέση µείωση 0,2/4,6 mm Hg, αντίστοιχα) και δεν είχε σηµαντικές 
επιδράσεις στο καρδιακό ρυθµό.  
 
Σε µία µελέτη, όπου εξετάσθηκαν οι επιδράσεις της ταδαλαφίλης στην όραση µε χρήση της 
δοκιµασίας Farnsworth-Munsell 100-hue test, δεν παρατηρήθηκαν διαταραχές στην αντίληψη των 
χρωµάτων (µπλέ/πράσινο). Τα ευρήµατα αυτά είναι σύµφωνα µε τη χαµηλή εκλεκτικότητα της 
ταδαλαφίλης προς τη PDE6 σε σχέση µε την εκλεκτικότητα προς τη PDE5. Σε όλες τις κλινικές 
µελέτες, οι αναφορές µεταβολών στην αντίληψη των χρωµάτων ήταν σπάνιες (< 0,1 %). 
 
∆ύο κλινικές µελέτες πραγµατοποιήθηκαν µε άνδρες για την εκτίµηση των ενδεχόµενων επιδράσεων 
του CIALIS στη σπερµατογένεση και χορηγήθηκαν δόσεις των 10 mg και 20 mg ηµερησίως για 6 
µήνες. Τα αποτελέσµατα αυτών των µελετών δεν έδειξαν καµία διαφορά από το εικονικό φάρµακο 
(placebo), αναφορικά µε τα ποσοστά των ανδρών που εµφάνισαν µία µείωση 50% ή µεγαλύτερη στη 
συγκέντρωση σπέρµατος. Επιπλέον, συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο (placebo), δεν 
παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητα συµβάµατα σχετικά µε την µέση µεταβολή στον αριθµό, στη 
µορφολογία, ή στη κινητικότητα των σπερµατοζωαρίων, σε οποιαδήποτε δόση χορήγησης του 
φαρµάκου. Παρόλα αυτά, στη κλινική µελέτη όπου CIALIS των 10 mg χορηγήθηκε ηµερησίως για 6 
µήνες, τα αποτελέσµατα έδειξαν µία µείωση στη µέση τιµή της συγκέντρωσης σπέρµατος συγκριτικά 
µε το εικονικό φάρµακο (placebo). Το εύρηµα αυτό δεν παρατηρήθηκε στη κλινική µελέτη όπου η 
υψηλότερη δόση των 20 mg CIALIS χορηγήθηκε ηµερησίως για 6 µήνες. Επιπλέον, δεν 
παρατηρήθηκε επίδραση στη µέση συγκέντρωσης της τεστοστερόνης, της ωχρινοποιητικής ορµόνης, 
ή της ωοθυλακιοτρόπου ορµόνης, µε τη χορήγηση των 10 mg ή 20 mg CIALIS συγκριτικά µε 
εικονικό φάρµακο (placebo). Οι επιδράσεις της καθηµερινής χορήγησης για µεγαλύτερο χρονικό 
διάστηµα δεν έχουν εξακριβωθεί. Βλέπε επίσης παραγράφους 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και 
ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση και 5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια. 
 
Η ταδαλαφίλη, σε δόσεις 2 έως 100 mg, µελετήθηκε σε 16 κλινικές µελέτες όπου συµµετείχαν 3.250 
ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων ασθενών µε στυτική δυσλειτουργία ποικίλης βαρύτητας (ήπιας, 
µέτριας, σοβαρής µορφής), αιτιολογίας, ηλικίας των ασθενών (εύρους 21-86 ετών) και εθνικότητας. 
Οι περισσότεροι ασθενείς ανέφεραν δυσλειτουργία στύσης διάρκειας τουλάχιστον ενός (1) έτους. Στις 
µελέτες πρωταρχικής αποτελεσµατικότητας, σε γενικό πληθυσµό, ποσοστό 81% των ασθενών που 
έλαβαν CIALIS ανέφεραν βελτίωση στη στυτική λειτουργία τους συγκριτικά µε ποσοστό 35% των 
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ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο (placebo). Επίσης, οι ασθενείς µε στυτική δυσλειτουργία, 
ανεξαρτήτως του βαθµού σοβαρότητας, ανέφεραν βελτίωση στις στύσεις τους µε τη χορήγηση του 
CIALIS (ποσοστά 86%, 83% και 72% για ήπιας, µέτριας και σοβαρής µορφής, αντίστοιχα, συγκριτικά 
µε ποσοστά 45%, 42% και 19% µε το εικονικό φάρµακο-placebo). Στις µελέτες πρωταρχικής 
αποτελεσµατικότητας, ποσοστό 75% των σεξουαλικών επαφών ήταν επιτυχηµένες σε ασθενείς που 
έλαβαν CIALIS συγκριτικά µε ποσοστό 32% των ασθενών µε εικονικό φάρµακο (placebo).  
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
Η ταδαλαφίλη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση και η µέση µέγιστη 
µετρούµενη συγκέντρωση στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνεται εντός χρονικού διαστήµατος µέσης 
διάρκειας 2 ωρών µετά τη χορήγηση της δόσης. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ταδαλαφίλης, µετά 
την από του στόµατος χορήγηση, δεν έχει προσδιορισθεί. 
Ο ρυθµός και η έκταση της απορρόφησης της ταδαλαφίλης δεν επηρεάζονται από τη λήψη τροφής, 
εποµένως το CIALIS µπορεί να χορηγείται µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Η ώρα λήψης του φαρµάκου 
(πρωϊνής έναντι βραδινής χορήγησης) δεν είχε κλινικά σηµαντικές επιδράσεις στο ρυθµό και την 
έκταση της απορρόφησης του φαρµάκου. 
 
Κατανοµή  
Ο µέσος όγκος κατανοµής είναι περίπου 63 l, το οποίο δηλώνει ότι η ταδαλαφίλη κατανέµεται στους 
ιστούς. Στις θεραπευτικές συγκεντρώσεις, ποσοστό 94 % της ταδαλαφίλης δεσµεύεται από τις 
πρωτεΐνες του πλάσµατος. Η πρωτεϊνική δέσµευση δεν επηρεάζεται από την παρουσία διαταραχής της 
νεφρικής λειτουργίας.  
Ποσοστό µικρότερο από 0,0005 % της χορηγούµενης δόσης βρέθηκε στο σπερµατικό υγρό, σε υγιείς 
εθελοντές.  
 
Bιοµεταβολισµός  
Η ταδαλαφίλη µεταβολίζεται κυρίως στο κυτόχρωµα P450 (CYP) 3A4 ισόµορφο. Ο κύριος 
µεταβολίτης είναι το µεθυλο-κατεχολ-γλυκουρονίδιο. Ο µεταβολίτης αυτός είναι τουλάχιστο 13,000-
φορές λιγότερο δραστικός από τη µητρική ουσία-ταδαλαφίλη προς τη PDE5. Εποµένως, δεν 
αναµένεται κλινική δράση του µεταβολίτη στις επιτυγχανόµενες συγκεντρώσεις αυτού στο πλάσµα. 
 
Αποβολή  
Η µέση κάθαρση µετά την από του στόµατος χορήγηση της ταδαλαφίλης είναι 2,5 l/h και ο µέσος 
χρόνος ηµιζωής είναι 17,5 ώρες σε υγιείς εθελοντές.  
Η ταδαλαφίλη απεκκρίνεται, κυρίως µε τη µορφή ανενεργών µεταβολιτών, κυρίως στα κόπρανα 
(περίπου 61 % της χορηγούµενης δόσης) και σε µικρότερο βαθµό στα ούρα (περίπου 36 % της 
χορηγούµενης δόσης).  
 
Γραµµικότητα/µη-γραµµικότητα  
Σε υγιείς εθελοντές η φαρµακοκινητική της ταδαλαφίλης είναι γραµµικά ανάλογη µε το χρόνο και τη 
χορηγούµενη δόση. Σε δοσολογικό εύρος των 2,5 έως 20 mg, η έκθεση (AUC) αυξάνει γραµµικά 
ανάλογα µε τη δόση. Οι συγκεντρώσεις της σταθερής κατάστασης (steady-state) επιτυγχάνονται εντός 
5 ηµερών µε τη χορήγηση της συνιστώµενης ηµερήσιας δόσης.  
 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες όπως διαπιστώθηκαν στον πληθυσµό των ασθενών µε στυτική 
δυσλειτουργία είναι παρόµοιες µε τις αντίστοιχες φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε υγιείς εθελοντές 
χωρίς στυτική δυσλειτουργία.  
 
Ειδικές Οµάδες Ασθενών  
 
Ηλικιωµένοι  
Υγιείς ηλικιωµένοι εθελοντές (65 ετών ή άνω) εµφάνισαν µειωµένη κάθαρση της από του στόµατος 
χορηγούµενης ταδαλαφίλης, µε αποτέλεσµα την εµφάνιση κατά 25 % υψηλότερης έκθεσης (AUC) σε 
σύγκριση µε νεότερους υγιείς εθελοντές ηλικίας 19 έως 45 ετών. Αυτή η επίδραση, της ηλικίας του 
ασθενούς, δεν είναι κλινικά σηµαντική και δεν απαιτείται προσαρµογή της δόσης.  
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Νεφρική ανεπάρκεια  
Σε κλινικές φαρµακολογικές µελέτες, µετά τη χορήγηση µίας δόσης ταδαλαφίλης (5-20mg), η έκθεση 
(AUC) της ταδαλαφίλης περίπου διπλασιάσθηκε, σε ασθενείς µε ήπια (κάθαρση κρεατινίνης 51 έως 
80 ml/min) ή µέτρια (κάθαρση κρεατινίνης 31 έως 50 ml/min) νεφρική ανεπάρκεια, καθώς και σε 
ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια τελικού σταδίου που υφίστανται αιµοκάθαρση. Σε ασθενείς που 
υφίστανται αιµοκάθαρση, η Cmax ήταν αυξηµένη κατά 41% σε σύγκριση µε υγιείς εθελοντές. Η 
αιµοδιάλυση συνεισφέρει αµελητέα στην αποβολή της ταδαλαφίλης.   
 
Ηπατική ανεπάρκεια  
Η έκθεση (AUC) της ταδαλαφίλης σε εθελοντές µε ήπια και µέτρια ηπατική ανεπάρκεια (Κατηγορίας 
Α και Β κατά Child-Pugh) είναι συγκρίσιµη µε την αντίστοιχη έκθεση σε υγιείς εθελοντές, µετά τη 
χορήγηση δόσης των 10mg. Περιορισµένα κλινικά δεδοµένα είναι διαθέσιµα σχετικά µε την ασφάλεια 
του CIALIS σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), εποµένως 
απαιτείται η εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του κινδύνου, 
από το θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία σχετικά 
µε τη χορήγηση δόσεων άνω των 10mg ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια. 
 
Ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη  
Η έκθεση (AUC) της ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη ήταν περίπου 19% µικρότερη 
από τις AUC-µετρήσεις σε υγιείς εθελοντές. Οι διαφορές αυτές στην έκθεση δεν απαιτούν την 
προσαρµογή της δόσης στους ασθενείς αυτούς. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
∆εδοµένα προκλινικών µελετών δεν έδειξαν ευρήµατα ότι είναι επιβλαβές για τον άνθρωπο µε βάση 
τις συνήθεις φαρµακολογικές µελέτες ασφάλειας, γoνοτοξικότητας, καρκινογένεσης και τοξικότητας 
επί της αναπαραγωγής.  
∆εν παρουσιάσθηκαν ευρήµατα τερατογένεσης ή εµβρυοτοξικότητας, σε αρουραίους ή ποντίκια στα 
οποία χορηγήθηκαν δόσεις έως 1000 mg/kg/ηµερησίως. Σε µία προ- και µετα- γεννητική αναπτυξιακή 
µελέτη σε αρουραίους, δεν παρατηρήθηκαν επιδράσεις µε χορηγούµενη δόση των 
30 mg/kg/ηµερησίως. Σε έγκυες-αρουραίους η έκθεση (AUC) για µετρούµενο ελεύθερο φάρµακο 
ήταν περίπου 18 φορές ανώτερη της έκθεσης (AUC) στον άνθρωπο µε τη χορηγούµενη δόση των 
20 mg.  
∆εν παρατηρήθηκε επιβάρυνση στην αναπαραγωγική ικανότητα των αρρένων και των θηλέων 
αρουραίων. Σε κύνες όπου χορηγήθηκε ταδαλαφίλη για 6 έως 12 µήνες σε δόσεις των 
25 mg/kg/ηµερησίως (µε αποτέλεσµα την τουλάχιστον κατά 3-φορές ανώτερη έκθεση (εύρους 3,7- 
18,6) από την ανθρώπινη έκθεση µε την χορήγηση µίας δόσης των 20 mg) και άνω, σε ορισµένους 
από αυτούς παρατηρήθηκε µεταβολή στο επιθήλιο των σπερµατικών σωληναρίων µε αποτέλεσµα 
µειωµένη σπερµατογένεση. Βλέπε επίσης παραγράφους 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη χρήση και 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Πυρήνας δισκίου:  
µονοϋδρική λακτόζη,  
νατριούχος κροσκαρµελλόζη,  
υδροξυπροπυλοκυτταρίνη,  
µικροκρυσταλλική κυτταρίνη,  
λαουρυλοθειικό νάτριο,  
στεατικό µαγνήσιο. 
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Επικάλυψη δισκίου:  
µονοϋδρική λακτόζη,  
υπροµελλόζη,  
τριακετίνη,  
διοξείδιο τιτανίου (E171),  
οξείδιο σιδήρου κίτρινο (E172),  
τάλκης. 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν αναφέρονται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
Τρία (3) χρόνια. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Αλουµινίου/PVC/PE/Aclar –συσκευασία blisters σε κουτιά των 4 δισκίων των 10 mg. 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού  
 
∆εν απαιτούνται ειδικές οδηγίες χρήσης.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, London, EC4Y 8EH. Ηνωµένο Βασίλειο. 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
EU/1/02/237/001 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
12 Nοεµβρίου 2002 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη 
 
Για έκδοχα, βλέπε 6.1   
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ισκίο επικαλυµµένο µε λεπτό-υµένιο. 
Τα 20 mg δισκία έχουν κίτρινο χρώµα, στρογγυλοποιηµένο σχήµα αµυγδάλου και φέρουν χαραγµένο 
τον κωδικό “C 20” στη µία επιφάνεια. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης. 
 
Για να είναι αποτελεσµατικό το CIALIS απαιτείται να υπάρχει σεξουαλική διέγερση.  
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται για χρήση από γυναίκες. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για από του στόµατος χρήση.  
 
Χρήση σε ενήλικες άνδρες  
Η συνιστώµενη δόση του CIALIS είναι 10 mg και λαµβάνεται πριν την προβλεπόµενη σεξουαλική 
δραστηριότητα και ανεξάρτητα από τη λήψη τροφής. Σε εκείνους τους ασθενείς, όπου η δόση των 
10mg ταδαλαφίλη δεν έχει επαρκή αποτελεσµατικότητα, η δόση των 20 mg µπορεί να χορηγηθεί. 
Μπορεί να ληφθεί τουλάχιστον 30 λεπτά πριν τη σεξουαλική δραστηριότητα.  
Η µέγιστη συχνότητα λήψης του φαρµάκου είναι µία φορά την ηµέρα.  
Η συνεχής καθηµερινή χρήση του φαρµάκου αυτού δε συνιστάται διότι δεν έχει τεκµηριωθεί η 
ασφάλεια της µακροχρόνιας ηµερήσιας χορήγησης του φαρµάκου, καθώς επίσης, διότι η επίδραση της 
ταδαλαφίλης διαρκεί, συνήθως, περισσότερο από µια ηµέρα. Βλέπε παράγραφο 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση, τελευταία παράγραφος και 5.1 
Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους άνδρες 
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ηλικιωµένους ασθενείς.  
 
Χρήση σε ασθενείς µε διαταραχές της νεφρικής λειτουργίας  
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια νεφρική ανεπάρκεια. Η 
µέγιστη συνιστώµενη δόση, σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια, είναι 10 mg. (Βλέπε 
παράγραφο 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες). 
 
Χρήση σε ασθενείς µε διαταραχές της ηπατικής λειτουργίας  
Η συνιστώµενη δόση του CIALIS είναι 10 mg και λαµβάνεται πριν τη σεξουαλική δραστηριότητα και 
ανεξάρτητα από τη λήψη τροφής. Περιορισµένα κλινικά δεδοµένα είναι διαθέσιµα σχετικά µε την 
ασφάλεια του CIALIS σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), 
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εποµένως απαιτείται η εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του 
κινδύνου, από το θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα 
στοιχεία σχετικά µε τη χορήγηση δόσεων άνω των 10mg ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε ηπατική 
δυσλειτουργία (βλέπε παραγράφους 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση και 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες).  
 
Χρήση σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη  
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη.  
 
Χρήση σε παιδιά και έφηβους 
Το CIALIS δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται από άτοµα ηλικίας κάτω των 18 ετών.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Οι κλινικές µελέτες έδειξαν ότι η ταδαλαφίλη ενισχύει τις υποτασικές δράσεις των νιτρωδών. Το 
αποτέλεσµα αυτό πιστεύεται ότι οφείλεται στις συνδυασµένες επιδράσεις, τόσο των νιτρωδών όσο και 
της ταδαλαφίλης, επί της µεταβολικής οδού µονοξειδίου του αζώτου/κυκλικής µονοφωσφορικής 
γουανοσίνης (cGMP). Εποµένως, η χορήγηση του CIALIS αντενδείκνυται σε ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν οργανικά νιτρώδη σε οποιαδήποτε µορφή. (Βλέπε παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε 
άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 
 
Τα φάρµακα για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης, συµπεριλαµβανοµένου του CIALIS, δεν 
πρέπει να χρησιµοποιούνται από άνδρες µε καρδιακή πάθηση, στους οποίους δεν συνιστάται η 
σεξουαλική δραστηριότητα. Ο ιατρός θα πρέπει να εκτιµήσει το ενδεχόµενο καρδιακού κινδύνου, από 
τη σεξουαλική δραστηριότητα, σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα καρδιαγγειακή νόσο. 
 
Οι ακόλουθες οµάδες ασθενών µε καρδιαγγειακές παθήσεις αποκλείσθηκαν από τις κλινικές µελέτες 
και εποµένως η χρήση της ταδαλαφίλης αντενδείκνυται σε: 

- ασθενείς µε έµφραγµα του µυοκαρδίου εντός των τελευταίων 90 ηµερών, 
- ασθενείς µε ασταθή στηθάγχη ή στηθάγχη επερχόµενη στη διάρκεια της σεξουαλικής 

πράξης,  
- ασθενείς κατηγορίας 2 κατά την κλίµακα -New York Heart Association ή σοβαρότερης 

µορφής καρδιακή ανεπάρκεια εντός των τελευταίων 6 µηνών, 
- ασθενείς µε µη-ελεγχόµενη αρρυθµία, υπόταση (αρτηριακή πίεση < 90/50 mm Hg), ή µη-

ελεγχόµενη υπέρταση, 
- ασθενείς µε αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο εντός των τελευταίων 6 µηνών. 

 
Το CIALIS δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται από ασθενείς µε υπερευαισθησία στη ταδαλαφίλη ή σε 
οποιοδήποτε από τα έκδοχα.  
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Η λήψη ιατρικού ιστορικού και η φυσική εξέταση του ασθενούς θα πρέπει να πραγµατοποιούνται, 
ώστε να διαγνωστεί η δυσλειτουργία στύσης και να καθοριστεί η πιθανή υποκείµενη αιτιολογία, πριν 
την χορήγηση της φαρµακευτικής αγωγής.   
 
Πριν την έναρξη οποιασδήποτε θεραπείας για τη δυσλειτουργία στύσης, οι ιατροί θα πρέπει να 
εκτιµήσουν την καρδιαγγειακή κατάσταση των ασθενών, διότι ένας βαθµός καρδιακού κινδύνου 
σχετίζεται µε τη σεξουαλική δραστηριότητα. Η ταδαλαφίλη έχει αγγειοδιασταλτικές ιδιότητες, µε 
αποτέλεσµα να παρατηρούνται ήπιες και παροδικές µειώσεις της αρτηριακής πίεσης (βλέπε 
παράγραφο 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες) και ενίσχυση των υποτασικών δράσεων των νιτρωδών 
(βλέπε παράγραφο 4.3 Αντενδείξεις).  
 
 
Σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάµατα όπως έµφραγµα του µυοκαρδίου, αιφνίδιο καρδιακό θάνατο, 
ασταθή στηθάγχη, κοιλιακή αρρυθµία, εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικά ισχαιµικά επεισόδια, 
θωρακικό άλγος, αίσθηµα προκάρδιων παλµών και ταχυκαρδία, έχουν αναφερθεί µετά την 
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κυκλοφορία του προϊόντος και/ή στο πλαίσιο κλινικών µελετών. Οι περισσότεροι ασθενείς, οι οποίοι 
εµφάνισαν αυτά τα συµβάµατα, είχαν προϋπάρχοντες παράγοντες καρδιακού κινδύνου. Παρόλα αυτά, 
δεν είναι εφικτό να τεκµηριωθεί αιτιολογική συσχέτιση αυτών των συµβαµάτων µε τους 
προϋπάρχοντες παράγοντες κινδύνου, το CIALIS, τη σεξουαλική δραστηριότητα, ή το συνδυασµό 
όλων αυτών ή άλλων παραγόντων. 
 
Περιορισµένα δεδοµένα είναι διαθέσιµα από τις κλινικές µελέτες για την ασφάλεια του CIALIS σε 
ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), εποµένως, απαιτείται η 
εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του κινδύνου, από το 
θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου.  
 
Οι ασθενείς που εµφανίζουν παρατεταµένες στύσεις, οι οποίες διαρκούν 4 ώρες ή περισσότερο, θα 
πρέπει να ενηµερώνονται κατάλληλα ώστε να αναζητήσουν άµεση ιατρική αντιµετώπιση. Εάν ο 
πριαπισµός δεν αντιµετωπισθεί άµεσα, µπορεί να προκληθεί βλάβη του πεϊκού ιστού, η οποία µπορεί 
να επιφέρει µόνιµη απώλεια της στυτικής ικανότητας. 
 
Φαρµακευτικοί παράγοντες που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της στυτικής δυσλειτουργίας, 
περιλαµβανοµένου και του CIALIS, θα πρέπει να λαµβάνονται µε προσοχή από ασθενείς µε 
ανατοµικές δυσµορφίες του πέους (όπως η κάµψη, η ίνωση των σηραγγωδών σωµάτων ή η νόσο του 
Peyronie), ή από ασθενείς µε καταστάσεις που ενδέχεται να προδιαθέτουν για πριαπισµό (όπως η 
δρεπανοκυτταρική αναιµία, το πολλαπλό µυέλωµα, ή η λευχαιµία). 
 
Η διάγνωση της στυτικής δυσλειτουργίας θα πρέπει να περιλαµβάνει τον καθορισµό της πιθανής 
υποκείµενης αιτιολογίας και η απαραίτητη ιατρική εξέταση του συγκεκριµένου ασθενή θα πρέπει να 
προηγείται της κατάλληλης θεραπείας. ∆εν είναι γνωστό εάν το CIALIS είναι αποτελεσµατικό σε 
ασθενείς µε τραυµατισµό του νωτιαίου µυελού και σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε πυελική 
εγχείρηση ή ριζική, χωρίς διατήρηση των επιχώριων νεύρων, προστατεκτοµή. 
 
Το CIALIS δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς µε κληρονοµικές διαταραχές όπως η δυσανεξία της 
γαλακτόζης, η ανεπάρκεια της λακτάσης ή η δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης. 
 
 Σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν άλφα (1) αποκλειστές, όπως η δοξαζοσίνη, η συγχορήγηση του 
CIALIS ενδέχεται να οδηγήσει σε συµπτώµατα αρτηριακής υπότασης σε µερικούς ασθενείς (βλέπε 
Παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης). Συνεπώς, δεν συνιστάται η συγχορήγηση της ταδαλαφίλης και των άλφα 
αποκλειστών.  
 
Το CIALIS θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν δυνητικούς  
αναστολείς του CYP3A4 (ριτοναβίρη, σακουϊναβίρη, κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη και 
ερυθροµυκίνη) καθώς έχει παρατηρηθεί αύξηση της έκθεσης (AUC) της ταδαλαφίλης κατά τη 
συγχορήγηση µε αυτά τα φάρµακα (βλέπε Παράγραφο 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 
 
Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της συγχορήγησης του CIALIS µε άλλες θεραπείες της 
στυτικής δυσλειτουργίας δεν έχουν µελετηθεί. Εποµένως, δεν συνιστάται η χρήση τέτοιων 
συνδυασµένων θεραπειών. 
 
Σε κύνες όπου χορηγήθηκε ταδαλαφίλη για 6 έως 12 µήνες σε δόσεις των 25 mg/kg/ηµερησίως (µε 
αποτέλεσµα την τουλάχιστον κατά 3-φορές ανώτερη έκθεση (εύρους 3,7- 18,6) από την ανθρώπινη µε 
την χορήγηση µίας δόσης των 20 mg) και άνω, σε ορισµένους από αυτούς παρατηρήθηκε µεταβολή 
στο επιθήλιο των σπερµατικών σωληναρίων µε αποτέλεσµα µειωµένη σπερµατογένεση. Τα 
αποτελέσµατα από δύο κλινικές µελέτες διάρκειας 6 µηνών σε εθελοντές έδειξαν ότι η επίδραση αυτή 
είναι απίθανη για τους ανθρώπους (βλέπε παράγραφο 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες). Οι 
επιδράσεις της καθηµερινής χορήγησης για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα δεν έχουν εξακριβωθεί. 
Εποµένως δεν συνιστάται η καθηµερινή χορήγηση αυτού του φαρµάκου.  
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4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Οι µελέτες αλληλεπίδρασης, όπως αναφέρονται παρακάτω, έχουν πραγµατοποιηθεί µε δόση 10mg 
και/ή 20 mg ταδαλαφίλης. Aπό τις µελέτες αλληλεπίδρασης όπου χορηγήθηκε µόνο η δόση των 10mg 
ταδαλαφίλη δεν µπορούν να εξαχθούν συµπεράσµατα για το ενδεχόµενο φαρµακευτικών 
αλληλεπιδράσεων µε µεγαλύτερες δόσεις του φαρµάκου.   
 
Επιδράσεις άλλων φαρµακευτικών προϊόντων στη ταδαλαφίλη 
 
Η ταδαλαφίλη µεταβολίζεται κυρίως µέσω του κυτοχρώµατος CYP3A4. Ένας εκλεκτικός αναστολέας 
του CYP3A4, η κετοκοναζόλη (200 mg ηµερησίως), προκάλεσε διπλάσια αύξηση της έκθεσης (AUC) 
της ταδαλαφίλης (10 mg) και αύξηση της Cmax κατά 15%, συγκριτικά µε τις αντίστοιχες AUC και Cmax 
µετρήσεις µε τη χορήγηση µόνης της ταδαλαφίλης. H κετοκοναζόλη (400 mg ηµερησίως), προκάλεσε 
τετραπλάσια αύξηση της έκθεσης (AUC) της ταδαλαφίλης (20mg) και αύξηση της Cmax κατά 22%. Η 
ριτοναβίρη (σε δόση των 200 mg δίς ηµερησίως), ένας αναστολέας της πρωτεάσης, η οποία 
αναστέλλει το CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 και CYP2D6 προκάλεσε διπλάσια αύξηση της έκθεσης 
(AUC) της ταδαλαφίλης (20mg) χωρίς αύξηση της Cmax.  Αν και δεν έχουν µελετηθεί ειδικές 
αλληλεπιδράσεις, άλλοι αναστολείς της πρωτεάσης, όπως η σακουϊναβίρη καθώς και άλλοι 
αναστολείς του CYP3A4, όπως η ερυθροµυκίνη, η κλαριθροµυκίνη, η ιτρακοναζόλη και ο χυµός-
γκρεϊπφρουτ, θα πρέπει να συγχορηγούνται µε προσοχή διότι ενδέχεται να αυξήσουν τις 
συγκεντρώσεις πλάσµατος της ταδαλαφίλης. Εποµένως, η συχνότητα των ανεπιθύµητων συµβαµάτων, 
όπως αναφέρονται στην παράγραφο 4.8, ενδέχεται να αυξηθεί. 
 
Ο ρόλος των µεταφορέων (όπως για παράδειγµα της p-γλυκοπρωτεϊνης) στη διάθεση της ταδαλαφίλης 
δεν είναι γνωστός. Εποµένως, υπάρχει η πιθανότητα φαρµακευτικής αλληλεπίδρασης µέσω της 
αναστολής των µεταφορέων αυτών.   
 
Ένας επαγωγέας του CYP3A4, η ριφαµπικίνη, προκάλεσε µείωση της έκθεσης (AUC) της 
ταδαλαφίλης κατά 88%, συγκριτικά µε τις αντίστοιχες AUC-µετρήσεις µε τη χορήγηση µόνης της 
ταδαλαφίλης (σε δόση των 10mg). Η ταυτόχρονη χορήγηση άλλων επαγωγέων του CYP3A4, όπως η 
φαινοβαρβιτάλη, η φαινυτοϊνη και η καρβαµαζεπίνη, ενδέχεται επίσης, να µειώσουν τις 
συγκεντρώσεις πλάσµατος της ταδαλαφίλης.  
 
Επιδράσεις της ταδαλαφίλης σε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα  
 
Σε κλινικές µελέτες, έχει αποδειχθεί ότι η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) ενισχύει τις υποτασικές 
δράσεις των νιτρωδών. Εποµένως, η χορήγηση του CIALIS αντενδείκνυται σε ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν οργανικά νιτρώδη σε οποιαδήποτε µορφή (βλέπε παράγραφο 4.3 Αντενδείξεις). Με βάση 
τα αποτελέσµατα µίας κλινικής µελέτης, στο πλαίσιο της οποίας, 150 ασθενείς ελάµβαναν 
ταδαλαφίλη 20 mg την ηµέρα για 7 ηµέρες και 0,4 mg νιτρογλυκερίνης υπογλώσσια, σε ποικίλα 
χρονικά διαστήµατα, η αλληλεπίδραση αυτή είχε διάρκεια περισσότερο από 24 ώρες ενώ δεν ήταν 
περαιτέρω ανιχνεύσιµη όταν είχαν παρέλθει 48 ώρες από την τελευταία δόση της ταδαλαφίλης. Ως εκ 
τούτου, σε ασθενή που συνταγογραφείται CIALIS και η χορήγηση νιτρωδών θεωρείται ιατρικά 
απαραίτητη για µία απειλητική για την ζωή κατάσταση θα πρέπει να παρέλθουν τουλάχιστον 48 ώρες 
µετά την τελευταία δόση του CIALIS για να πραγµατοποιηθεί η έναρξη της χορήγησης του 
νιτρώδους. Σε τέτοιες καταστάσεις τα νιτρώδη θα πρέπει να χορηγούνται υπό στενή ιατρική 
παρακολούθηση µε κατάλληλη καταγραφή των αιµοδυναµικών παραµέτρων.   
 
Η ταδαλαφίλη δεν αναµένεται να προκαλεί κλινικά σηµαντική αναστολή ή επαγωγή στην κάθαρση 
των φαρµάκων, τα οποία µεταβολίζονται µέσω των CYP450 ισοµορφών. Οι µελέτες επιβεβαίωσαν ότι 
η ταδαλαφίλη δεν προκαλεί αναστολή ή επαγωγή των CYP450 ισοµορφών, συµπεριλαµβανοµένων 
των CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 και CYP2C19. 
 
Η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) δεν προκάλεσε κλινικά σηµαντική επίδραση στην έκθεση (AUC) 
της S-βαρφαρίνης ή της R-βαρφαρίνης (µέσω υποστρώµατος CYP2C9) και δεν επηρέασε τον χρόνο 
προθροµβίνης που προκλήθηκε από την βαρφαρίνη. 
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Η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) δεν ενίσχυσε την αύξηση στο χρόνο ροής αίµατος που προκλήθηκε 
από το ακετυλο-σαλικυλικό οξύ. 
 
Σε κλινικές φαρµακολογικές µελέτες, εξετάσθηκε το ενδεχόµενο ενίσχυσης από τη ταδαλαφίλη των 
υποτασικών δράσεων αντιϋπερτασικών φαρµάκων. Μελετήθηκαν σηµαντικές κατηγορίες 
αντιϋπερτασικών φαρµάκων, όπως: ανταγωνιστές διαύλων ασβεστίου (αµλοδιπίνη), αναστολείς του 
µετατρεπτικού ενζύµου της αγγειοτασίνης (ACE) (εναλαπρίλη), αποκλειστές των β-αδρενεργικών 
υποδοχέων (µετοπρολόλη), θειαζιδικά διουρητικά (βεντροφλουαζίδη) και ανταγωνιστές των 
υποδοχέων της αγγειοτασίνης-II (διαφόρων µορφών και δόσεων, από µόνα τους ή σε συνδυασµένη 
χορήγηση µε θειαζίδες, ανταγωνιστές διαύλων ασβεστίου, β-αποκλειστές, και/ή α-αποκλειστές). Η 
ταδαλαφίλη (δόση των 10mg, εκτός από τις µελέτες µε ανταγωνιστές των υποδοχέων της 
αγγειοτασίνης-ΙΙ και µε αµλοδιπίνη όπου χορηγήθηκε δόση των 20mg) δεν είχε κλινικά σηµαντικές 
αλληλεπιδράσεις µε οποιαδήποτε από τις φαρµακευτικές αυτές κατηγορίες. Σε µία άλλη κλινική 
φαρµακολογική µελέτη, η ταδαλαφίλη (20 mg) µελετήθηκε σε συνδυασµό µε έως 4 κατηγορίες 
αντιϋπερτασικών φαρµάκων. Σε ασθενείς οι οποίοι ελάµβαναν περισσότερα του ενός αντιϋπερτασικά, 
οι µεταβολές της αρτηριακής πίεσης σε περιπατητική κατάσταση εµφανίσθηκε να συσχετίζονται µε το 
βαθµό του ελέγχου της αρτηριακής πίεσης. Περαιτέρω, στους ασθενείς της µελέτης των οποίων η 
αρτηριακή πίεση ήταν καλά ελεγχόµενη, η ελάττωση ήταν πολύ µικρή και παρόµοια εκείνης που 
παρατηρήθηκε σε υγιείς εθελοντές. Στους ασθενείς της µελέτης των οποίων η αρτηριακή πίεση δεν 
ήταν καλά ελεγχόµενη, η ελάττωση ήταν µεγαλύτερη, αν και η ελάττωση αυτή δεν συνοδευόταν από 
συµπτώµατα υπότασης στην  πλειοψηφία των ασθενών. Σε ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονη 
χορήγηση αντιϋπερτασικών φαρµάκων, η ταδαλαφίλη 20mg ενδέχεται να προκαλέσει µία µείωση της 
αρτηριακής πίεσης, η οποία (µε εξαίρεση τους άλφα αποκλειστές- βλέπε κατωτέρω) είναι γενικά 
µικρή και δεν αναµένεται να είναι κλινικά σηµαντική. Η ανάλυση των δεδοµένων κλινικής µελέτης 
φάσης 3, δεν έδειξε διαφορές στα ανεπιθύµητα συµβάµατα σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν ταδαλαφίλη 
µε ή χωρίς τη σύγχρονη λήψη αντιϋπερτασικής φαρµακευτικής αγωγής. Παρόλα αυτά, οι ασθενείς 
που λαµβάνουν αντιϋπερτασική αγωγή, θα πρέπει να ενηµερώνονται κατάλληλα αναφορικά µε την 
ενδεχόµενη µείωση της αρτηριακής πίεσης.  
 
Σε ασθενείς που λάµβαναν ταυτόχρονα ταδαλαφίλη (20 mg) και δοξαζοσίνη (8 mg την ηµέρα), έναν 
αποκλειστή των άλφα (1)-αδρενεργικών υποδοχέων, υπήρξε µία ενίσχυση των υποτασικών 
επιδράσεων της δοξαζοσίνης. Αυτή η επίδραση ήταν ακόµη εµφανής 12 ώρες µετά τη χορήγηση και 
είχε γενικά αποδράµει στις 24 ώρες. Ο αριθµός των ασθενών µε δυνητικά κλινικά σηµαντικές 
ελαττώσεις στην αρτηριακή πίεση όρθιας στάσης, ήταν µεγαλύτερος για τον συνδυασµό. Μερικοί 
ασθενείς ανέφεραν ζάλη, αλλά δεν υπήρξαν περιστατικά λιποθυµικών επεισοδίων. Χαµηλότερες 
δόσεις δοξαζοσίνης δεν έχουν µελετηθεί. Συνεπώς η συγχορήγηση ταδαλαφίλης µε τους άλφα 
αποκλειστές δεν συνιστάται. Σε µια µελέτη µε  18 υγιείς εθελοντές, η ταδαλαφίλη (10 mg και 20 mg) 
δεν είχε κλινικά σηµαντική επίδραση στις µεταβολές της αρτηριακής πίεσης από την ταµσουλοζίνη, 
έναν εκλεκτικό αποκλειστή των άλφα (1Α)-αδρενεργικών υποδοχέων. ∆εν είναι γνωστό εάν αυτό 
γενικεύεται σε άλλους αποκλειστές των άλφα (1Α)-αδρενεργικών υποδοχέων. 
 
Οι συγκεντρώσεις αλκοόλ (µέση µέγιστη συγκέντρωση πλάσµατος 0,08 %) δεν επηρεάσθηκαν από τη 
σύγχρονη χορήγηση της ταδαλαφίλης (10 mg ή 20 mg). Επιπλέον, δεν υπήρξαν µεταβολές στις 
συγκεντρώσεις της ταδαλαφίλης 3 ώρες µετά τη συγχορήγηση µε αλκοόλ. Το αλκοόλ χορηγήθηκε µε 
τρόπο τέτοιο ώστε να µεγιστοποιηθεί ο ρυθµός απορρόφησης της αλκοόλης (νηστεία κατά τη 
διάρκεια της προηγούµενης νύχτας έως και 2 ώρες µετά τη χορήγηση του αλκοόλ). Η ταδαλαφίλη 
(20 mg) δεν ενίσχυσε τη µέση ελάττωση της αρτηριακής πίεσης που προκλήθηκε από αλκοόλ (0,7 
g/kg βάρους ή περίπου 180 ml–40%αλκοόλ [vodka] σε άνδρα 80 kg βάρους) αλλά  σε µερικούς 
ασθενείς παρατηρήθηκαν ορθοστατική ζάλη και ορθοστατική υπόταση. Όταν η ταδαλαφίλη 
συγχορηγήθηκε µε µικρότερες δόσεις αλκοόλ (0,6 g/kg βάρους) δεν παρατηρήθηκε υπόταση και η 
ζάλη εµφανίσθηκε µε συχνότητα παρόµοια εκείνης µε µόνη τη λήψη του αλκοόλ. H επίδραση του 
αλκοόλ στη γνωστική λειτουργία δεν ενισχύθηκε από τη ταδαλαφίλη (10 mg).   
 
Η ταδαλαφίλη έχει δειχθεί ότι προκαλεί µία αύξηση στην βιοδιαθεσιµότητα της από του στόµατος 
χορηγούµενης αιθινυλοιστραδιόλης. Μία παρόµοια αύξηση µπορεί να παρατηρηθεί µε την από του 
στόµατος χορήγηση της τερβουταλίνης, αν και η κλινική συνέπεια της αλληλεπίδρασης αυτής είναι 
αβέβαιη.   
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Όταν η ταδαλαφίλη (10 mg) συγχορηγήθηκε µε τη θεοφυλλίνη (ένας µη-εκλεκτικός αναστολέας της 
φωσφοδιεστεράσης) σε µία κλινική φαρµακολογική µελέτη, δεν παρατηρήθηκε καµία 
φαρµακοκινητική αλληλεπίδραση. Η µόνη φαρµακοδυναµική επίδραση ήταν µία µικρή (3,5 bpm) 
αύξηση του καρδιακού ρυθµού. Παρά το γεγονός ότι η µικρή αυτή επίδραση δεν ήταν κλινικά 
σηµαντική, θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη κατά τη συγχορήγηση των φαρµάκων αυτών. 
 
Ειδικές µελέτες αλληλεπίδρασης µε αντιδιαβητικά φάρµακα δεν έχουν πραγµατοποιηθεί. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται για χρήση από γυναίκες. ∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί κλινικές µελέτες της 
ταδαλαφίλης σε έγκυες γυναίκες. 
 
∆εν παρατηρήθηκαν ευρήµατα τερατογένεσης ή εµβρυοτοξικότητας, σε αρουραίους ή ποντίκια στα 
οποία χορηγήθηκαν δόσεις έως 1000 mg/kg/ηµερησίως.  
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το CIALIS αναµένεται να έχει µικρότατη ή καθόλου επίδραση στην ικανότητα των ασθενών για 
οδήγηση και χειρισµό µηχανών. ∆εν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες για την εκτίµηση της επίδρασης 
αυτής. Αν και η συχνότητα των συµβαµάτων της ζάλης ήταν παρόµοια στην οµάδα της ταδαλαφίλης 
µε την οµάδα του εικονικού φαρµάκου (placebo) στις κλινικές µελέτες, οι ασθενείς θα πρέπει να 
γνωρίζουν την αντίδρασή τους στο CIALIS, πριν οδηγήσουν ή χειριστούν µηχανήµατα. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνά αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι η κεφαλαλγία και η δυσπεψία, βλέπε 
παρακάτω πίνακες. 
 
 
Πίνακας 1 
 
Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (>1/10) 
 
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήµατος 

 
Ανεπιθύµητη Ενέργεια 
 

CIALIS 
10-20 mg 

(%) 
N=724 

Eικονικό Φάρµακο 
(Placebo) 

(%) 
N=379 

Νευρικό Σύστηµα Κεφαλαλγία 14,5 5,5 
Γαστρεντερικό 
Σύστηµα 

∆υσπεψία 12,3 1,8 

 
 
Πίνακας 2 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (>1/100, <1/10) 
 
Κατηγορία Οργανικού 
Συστήµατος 

 
Ανεπιθύµητη Ενέργεια 
 

CIALIS 
10-20 mg 

(%) 
N=724 

Eικονικό Φάρµακο 
(Placebo) 

(%) 
N=379 

Νευρικό Σύστηµα Ζάλη 2,3 1,8 
Αγγειακό Σύστηµα Έξαψη 4,1 1,6 
Αναπνευστικό 
Σύστηµα, Θώρακας και 
Μεσοθωράκιο 

Ρινική συµφόρηση 4,3 3,2 

Μυοσκελετικό 
Σύστηµα και 
Συνδετικός ιστός 

Οσφυαλγία 
Μυαλγία 

6,5 
5,7 

4,2 
1,8 
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Οίδηµα βλεφάρων, αισθήµατα αναφερόµενα ως πόνος του οφθαλµού και υπεραιµία του επιπεφυκότα 
είναι µη-συχνά ανεπιθύµητα συµβάµατα.   
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν µε τη θεραπεία της ταδαλαφίλης ήταν παροδικές και 
γενικά ήπιας ή µέτριας βαρύτητας. 
 
Οι αναφορές ανεπιθύµητων συµβαµάτων σε ασθενείς άνω των 75 ετών είναι περιορισµένες. 
 
 
Kατά την παρακολούθηση του προϊόντος, µετά τη κυκλοφορία του, αναφέρθηκαν πολύ σπάνια 
οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες σε ασθενείς που λάµβαναν ταδαλαφίλη: 
 
Οργανισµός ως Σύνολο: αντιδράσεις υπερευαισθησίας όπως εξάνθηµα, κνίδωση, οίδηµα προσώπου, 
σύνδροµο Stevens-Johnson και αποφολιδωτική δερµατίτιδα. 
 
Καρδιαγγειακά και αγγειοεγκεφαλικά συµβάµατα: Σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάµατα όπως 
έµφραγµα του µυοκαρδίου, αιφνίδιο καρδιακό θάνατο, ασταθή στηθάγχη, κοιλιακή αρρυθµία, 
εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικά ισχαιµικά επεισόδια, θωρακικό άλγος, αίσθηµα προκάρδιων παλµών 
και ταχυκαρδία, έχουν αναφερθεί µετά την κυκλοφορία του προϊόντος και/ή στο πλαίσιο κλινικών 
µελετών. Οι περισσότεροι ασθενείς, οι οποίοι εµφάνισαν αυτά τα συµβάµατα, είχαν προϋπάρχοντες 
παράγοντες καρδιακού κινδύνου (βλέπε Παρ.4.4  Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις 
κατά τη χρήση).  
Υπόταση (αναφέρθηκε συχνότερα όταν η ταδαλαφίλη χορηγήθηκε σε ασθενείς που ήδη ελάµβαναν 
αγωγή µε αντιϋπερτασικούς παράγοντες), υπέρταση και λιποθυµία. 
 
∆έρµα και υποδόριοι ιστοί: Υπεριδρωσία (Εφίδρωση) 
 
Γαστρεντερικό: κοιλιακό άλγος και γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση. 
 
Ουρογεννητικό: πριαπισµός και παρατεταµένη στύση. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Απλές ηµερήσιες δόσεις έως 500 mg έχουν χορηγηθεί σε υγιείς εθελοντές και πολλαπλές ηµερήσιες 
δόσεις έως 100 mg έχουν χορηγηθεί σε ασθενείς. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν παρόµοιες µε αυτές 
που παρατηρήθηκαν µε τη χορήγηση µικρότερων δόσεων.  
Σε περίπτωση λήψης υπερβολικής δόσης, θα πρέπει να εφαρµόζεται η συνήθης υποστηρικτική αγωγή.  
Η αιµοδιάλυση συνεισφέρει αµελητέα στην αποβολή της ταδαλαφίλης.   
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Φάρµακα που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία της στυτικής 
δυσλειτουργίας (κωδικός ATC: G04B E). 
 
H ταδαλαφίλη είναι ένας εκλεκτικός, ανάδροµος αναστολέας της κυκλικής µονοφωσφορικής 
γουανοσίνης (cGMP)-εξειδικευµένης φωσφωδιεστεράσης τύπου 5 (PDE5). Με τη σεξουαλική 
διέγερση προκαλείται τοπική ελευθέρωση µονοξειδίου του αζώτου και µε την αναστολή της PDE5 
προκαλούµενη από τη ταδαλαφίλη, επιτυγχάνονται αυξηµένα επίπεδα της cGMP στα σηραγγώδη 
σώµατα. Αυτό έχει ως αποτέλεσµα τη χαλάρωση των λείων µυϊκών ινών στα σηραγγώδη σώµατα και 
επιτρέποντας την αθρόα εισροή του αίµατος στον πεϊκό ιστό, επιτυγχάνεται η στύση. ∆εν 
επιτυγχάνεται η αποτελεσµατικότητα της ταδαλαφίλης, εάν δεν υπάρχει σεξουαλική διέγερση.  
 
Μελέτες in vitro έχουν δείξει ότι η ταδαλαφίλη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της PDE5. Η PDE5 
είναι ένα ένζυµο το οποίο βρίσκεται στις λείες µυϊκές ίνες των σηραγγωδών σωµάτων, στις λείες 
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αγγειακές και σπλαγχνικές µυϊκές ίνες, στις σκελετικές µυϊκές ίνες, στα αιµοπετάλια, στους νεφρούς, 
στους πνεύµονες και στην παρεγκεφαλίδα. Η δράση της ταδαλαφίλης είναι περισσότερο ισχυρή προς 
την PDE5 σε σχέση µε τις άλλες φωσφωδιεστεράσες. Η ταδαλαφίλη έχει ισχυρή εκλεκτικότητα 
> 10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE1, την PDE2, την PDE4, οι οποίες 
είναι ένζυµα τα οποία βρίσκονται στην καρδιά, στον εγκέφαλο, στα αιµοφόρα αγγεία, στο ήπαρ και σε 
άλλα όργανα. Η ταδαλαφίλη έχει εκλεκτικότητα >10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση 
µε την PDE3, ένα ένζυµο το οποίο βρίσκεται στην καρδιά και στα αιµοφόρα αγγεία. Η εκλεκτικότητα 
αυτή προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE3 είναι ιδιαίτερα σηµαντική διότι η PDE3 είναι ένα ένζυµο 
που µετέχει στον έλεγχο της καρδιακής συσπαστικότητας. Επιπλέον, η ταδαλαφίλη έχει 
εκλεκτικότητα περίπου 700-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε την PDE6, ένα ένζυµο το 
οποίο βρίσκεται στον αµφιβληστροειδή και είναι υπεύθυνο για τις αντιδράσεις φωτοµετατροπής. 
Επίσης, η ταδαλαφίλη έχει εκλεκτικότητα >10,000-φορές µεγαλύτερη προς την PDE5 σε σχέση µε 
την PDE7 έως την PDE10. 
 
Τρεις κλινικές µελέτες, στις οποίες συµµετείχαν 1054 περιπατητικοί ασθενείς, σχεδιάστηκαν για να 
προσδιορισθεί το χρονικό διάστηµα µετά τη χορήγηση της δόσης για την αποτελεσµατική 
ανταπόκριση στο CIALIS. Το CIALIS αποδείχθηκε ότι προκαλεί στατιστικά σηµαντική βελτίωση στη 
στυτική λειτουργία και στην ικανότητα για επίτευξη ικανοποιητικής σεξουαλικής επαφής, σε χρονικό 
διάστηµα έως 36 ώρες µετά τη λήψη του φαρµάκου, καθώς επίσης και στην ικανότητα του ασθενή για 
επίτευξη και διατήρηση στύσης για ικανοποιητική σεξουαλική επαφή µόλις εντός 16 λεπτών µετά τη 
λήψη του φαρµάκου, συγκριτικά µε το εικονικό (placebo) φάρµακο.  
Το CIALIS χορηγούµενο σε υγιείς εθελοντές δεν προκάλεσε σηµαντικές µεταβολές, συγκριτικά µε το 
εικονικό φάρµακο (placebo), στη συστολική και στη διαστολική αρτηριακή πίεση σε ύπτια θέση 
(µέγιστη µέση µείωση 1,6/0,8 mm Hg, αντίστοιχα), στη συστολική και στη διαστολική αρτηριακή 
πίεση σε όρθια θέση (µέγιστη µέση µείωση 0,2/4,6 mm Hg, αντίστοιχα) και δεν είχε σηµαντικές 
επιδράσεις στο καρδιακό ρυθµό.  
 
Σε µία µελέτη, όπου εξετάσθηκαν οι επιδράσεις της ταδαλαφίλης στην όραση µε χρήση της 
δοκιµασίας Farnsworth-Munsell 100-hue test, δεν παρατηρήθηκαν διαταραχές στην αντίληψη των 
χρωµάτων (µπλέ/πράσινο). Τα ευρήµατα αυτά είναι σύµφωνα µε τη χαµηλή εκλεκτικότητα της 
ταδαλαφίλης προς τη PDE6 σε σχέση µε την εκλεκτικότητα προς τη PDE5. Σε όλες τις κλινικές 
µελέτες, οι αναφορές µεταβολών στην αντίληψη των χρωµάτων ήταν σπάνιες (< 0,1 %). 
 
∆ύο κλινικές µελέτες πραγµατοποιήθηκαν µε άνδρες για την εκτίµηση των ενδεχόµενων επιδράσεων 
του CIALIS στη σπερµατογένεση και χορηγήθηκαν δόσεις των 10 mg και 20 mg ηµερησίως για 6 
µήνες. Τα αποτελέσµατα αυτών των µελετών δεν έδειξαν καµία διαφορά από το εικονικό φάρµακο 
(placebo), αναφορικά µε τα ποσοστά των ανδρών που εµφάνισαν µία µείωση 50% ή µεγαλύτερη στη 
συγκέντρωση σπέρµατος. Επιπλέον, συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο (placebo), δεν 
παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητα συµβάµατα σχετικά µε την µέση µεταβολή στον αριθµό, στη 
µορφολογία, ή στη κινητικότητα των σπερµατοζωαρίων, σε οποιαδήποτε δόση χορήγησης του 
φαρµάκου. Παρόλα αυτά, στη κλινική µελέτη όπου CIALIS των 10 mg χορηγήθηκε ηµερησίως για 6 
µήνες, τα αποτελέσµατα έδειξαν µία µείωση στη µέση τιµή της συγκέντρωσης σπέρµατος συγκριτικά 
µε το εικονικό φάρµακο (placebo). Το εύρηµα αυτό δεν παρατηρήθηκε στη κλινική µελέτη όπου η 
υψηλότερη δόση των 20 mg CIALIS χορηγήθηκε ηµερησίως για 6 µήνες. Επιπλέον, δεν 
παρατηρήθηκε επίδραση στη µέση συγκέντρωσης της τεστοστερόνης, της ωχρινοποιητικής ορµόνης, 
ή της ωοθυλακιοτρόπου ορµόνης, µε τη χορήγηση των 10 mg ή 20 mg CIALIS συγκριτικά µε 
εικονικό φάρµακο (placebo). Οι επιδράσεις της καθηµερινής χορήγησης για µεγαλύτερο χρονικό 
διάστηµα δεν έχουν εξακριβωθεί. Βλέπε επίσης παραγρ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη χρήση και 5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια. 
 
Η ταδαλαφίλη, σε δόσεις 2 έως 100 mg, µελετήθηκε σε 16 κλινικές µελέτες όπου συµµετείχαν 3.250 
ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων ασθενών µε στυτική δυσλειτουργία ποικίλης βαρύτητας (ήπιας, 
µέτριας, σοβαρής µορφής), αιτιολογίας, ηλικίας των ασθενών (εύρους 21-86 ετών) και εθνικότητας. 
Οι περισσότεροι ασθενείς ανέφεραν δυσλειτουργία στύσης διάρκειας τουλάχιστον ενός (1) έτους. Στις 
µελέτες πρωταρχικής αποτελεσµατικότητας, σε γενικό πληθυσµό, ποσοστό 81% των ασθενών που 
έλαβαν CIALIS ανέφεραν βελτίωση στη στυτική λειτουργία τους συγκριτικά µε ποσοστό 35% των 
ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο (placebo). Επίσης, οι ασθενείς µε στυτική δυσλειτουργία, 
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ανεξαρτήτως του βαθµού σοβαρότητας, ανέφεραν βελτίωση στις στύσεις τους µε τη χορήγηση του 
CIALIS (ποσοστά 86%, 83% και 72% για ήπιας, µέτριας και σοβαρής µορφής, αντίστοιχα, συγκριτικά 
µε ποσοστά 45%, 42% και 19% µε το εικονικό φάρµακο-placebo). Στις µελέτες πρωταρχικής 
αποτελεσµατικότητας, ποσοστό 75% των σεξουαλικών επαφών ήταν επιτυχηµένες σε ασθενείς που 
έλαβαν CIALIS συγκριτικά µε ποσοστό 32% των ασθενών µε εικονικό φάρµακο (placebo).  
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
Η ταδαλαφίλη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση και η µέση µέγιστη 
µετρούµενη συγκέντρωση στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνεται εντός χρονικού διαστήµατος µέσης 
διάρκειας 2 ωρών µετά τη χορήγηση της δόσης. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ταδαλαφίλης, µετά 
την από του στόµατος χορήγηση, δεν έχει προσδιορισθεί. 
Ο ρυθµός και η έκταση της απορρόφησης της ταδαλαφίλης δεν επηρεάζονται από τη λήψη τροφής, 
εποµένως το CIALIS µπορεί να χορηγείται µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Η ώρα λήψης του φαρµάκου 
(πρωϊνής έναντι βραδινής χορήγησης) δεν είχε κλινικά σηµαντικές επιδράσεις στο ρυθµό και την 
έκταση της απορρόφησης του φαρµάκου. 
 
Κατανοµή  
Ο µέσος όγκος κατανοµής είναι περίπου 63 l, το οποίο δηλώνει ότι η ταδαλαφίλη κατανέµεται στους 
ιστούς. Στις θεραπευτικές συγκεντρώσεις, ποσοστό 94 % της ταδαλαφίλης δεσµεύεται από τις 
πρωτεΐνες του πλάσµατος. Η πρωτεϊνική δέσµευση δεν επηρεάζεται από την παρουσία διαταραχής της 
νεφρικής λειτουργίας.  
Ποσοστό µικρότερο από 0,0005 % της χορηγούµενης δόσης βρέθηκε στο σπερµατικό υγρό, σε υγιείς 
εθελοντές.  
 
Bιοµεταβολισµός  
Η ταδαλαφίλη µεταβολίζεται κυρίως στο κυτόχρωµα P450 (CYP) 3A4 ισόµορφο. Ο κύριος 
µεταβολίτης είναι το µεθυλο-κατεχολ-γλυκουρονίδιο. Ο µεταβολίτης αυτός είναι τουλάχιστο 13,000-
φορές λιγότερο δραστικός από τη µητρική ουσία-ταδαλαφίλη προς τη PDE5. Εποµένως, δεν 
αναµένεται κλινική δράση του µεταβολίτη στις επιτυγχανόµενες συγκεντρώσεις αυτού στο πλάσµα. 
 
Αποβολή  
Η µέση κάθαρση µετά την από του στόµατος χορήγηση της ταδαλαφίλης είναι 2,5 l/h και ο µέσος 
χρόνος ηµιζωής είναι 17,5 ώρες σε υγιείς εθελοντές.  
Η ταδαλαφίλη απεκκρίνεται, κυρίως µε τη µορφή ανενεργών µεταβολιτών, κυρίως στα κόπρανα 
(περίπου 61 % της χορηγούµενης δόσης) και σε µικρότερο βαθµό στα ούρα (περίπου 36 % της 
χορηγούµενης δόσης).  
 
Γραµµικότητα/µη-γραµµικότητα  
Σε υγιείς εθελοντές η φαρµακοκινητική της ταδαλαφίλης είναι γραµµικά ανάλογη µε το χρόνο και τη 
χορηγούµενη δόση. Σε δοσολογικό εύρος των 2,5 έως 20 mg, η έκθεση (AUC) αυξάνει γραµµικά 
ανάλογα µε τη δόση. Οι συγκεντρώσεις της σταθερής κατάστασης (steady-state) επιτυγχάνονται εντός 
5 ηµερών µε τη χορήγηση της συνιστώµενης ηµερήσιας δόσης.  
 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες όπως διαπιστώθηκαν στον πληθυσµό των ασθενών µε στυτική 
δυσλειτουργία είναι παρόµοιες µε τις αντίστοιχες φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε υγιείς εθελοντές 
χωρίς στυτική δυσλειτουργία.  
 
Ειδικές Οµάδες Ασθενών  
 
Ηλικιωµένοι  
Υγιείς ηλικιωµένοι εθελοντές (65 ετών ή άνω) εµφάνισαν µειωµένη κάθαρση της από του στόµατος 
χορηγούµενης ταδαλαφίλης, µε αποτέλεσµα την εµφάνιση κατά 25 % υψηλότερης έκθεσης (AUC) σε 
σύγκριση µε νεότερους υγιείς εθελοντές ηλικίας 19 έως 45 ετών. Αυτή η επίδραση, της ηλικίας του 
ασθενούς, δεν είναι κλινικά σηµαντική και δεν απαιτείται προσαρµογή της δόσης.  
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Νεφρική ανεπάρκεια  
Σε κλινικές φαρµακολογικές µελέτες µετά τη χορήγηση µίας δόσης ταδαλαφίλης (5-20mg), η έκθεση 
(AUC) της ταδαλαφίλης περίπου διπλασιάσθηκε,, µε ασθενείς µε ήπια (κάθαρση κρεατινίνης 51 έως 
80 ml/min) ή µέτρια (κάθαρση κρεατινίνης 31 έως 50 ml/min) νεφρική ανεπάρκεια καθώς και σε 
ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια τελικού σταδίου που υφίστανται αιµοκάθαρση. Σε ασθενείς που 
υφίστανται αιµοκάθαρση, η Cmax ήταν αυξηµένη κατά 41% σε σύγκριση µε υγιείς εθελοντές. Η 
αιµοδιάλυση συνεισφέρει αµελητέα στην αποβολή της ταδαλαφίλης. 
 
Ηπατική ανεπάρκεια  
Η έκθεση (AUC) της ταδαλαφίλης σε εθελοντές µε ήπια και µέτρια ηπατική ανεπάρκεια (Κατηγορίας 
Α και Β κατά Child-Pugh) είναι συγκρίσιµη µε την αντίστοιχη έκθεση σε υγιείς εθελοντές, µετά τη 
χορήγηση δόσης των 10mg. Περιορισµένα κλινικά δεδοµένα είναι διαθέσιµα σχετικά µε την ασφάλεια 
του CIALIS σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (κατηγορίας C κατά Child-Pugh), εποµένως 
απαιτείται η εξατοµικευµένη προσεκτική εκτίµηση του αναµενόµενου οφέλους έναντι του κινδύνου, 
από το θεράποντα ιατρό, πριν τη χορήγηση του φαρµάκου. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία σχετικά 
µε τη χορήγηση δόσεων άνω των 10mg ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια. 
 
Ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη  
Η έκθεση (AUC) της ταδαλαφίλης σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη ήταν περίπου 19% µικρότερη 
από τις AUC-µετρήσεις σε υγιείς εθελοντές. Οι διαφορές αυτές στην έκθεση δεν απαιτούν την 
προσαρµογή της δόσης στους ασθενείς αυτούς. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
∆εδοµένα προκλινικών µελετών δεν έδειξαν ευρήµατα ότι είναι επιβλαβές για τον άνθρωπο µε βάση 
τις συνήθεις φαρµακολογικές µελέτες ασφάλειας, γoνοτοξικότητας, καρκινογένεσης και τοξικότητας 
επί της αναπαραγωγής.  
∆εν παρουσιάσθηκαν ευρήµατα τερατογένεσης ή εµβρυοτοξικότητας, σε αρουραίους ή ποντίκια στα 
οποία χορηγήθηκαν δόσεις έως 1000 mg/kg/ηµερησίως. Σε µία προ- και µετα- γεννητική αναπτυξιακή 
µελέτη σε αρουραίους, δεν παρατηρήθηκαν επιδράσεις µε χορηγούµενη δόση των 
30 mg/kg/ηµερησίως. Σε έγκυες-αρουραίους η έκθεση (AUC) για µετρούµενο ελεύθερο φάρµακο 
ήταν περίπου 18 φορές ανώτερη της έκθεσης (AUC) στον άνθρωπο µε τη χορηγούµενη δόση των 
20 mg.  
∆εν παρατηρήθηκε επιβάρυνση στην αναπαραγωγική ικανότητα των αρρένων και των θηλέων 
αρουραίων. Σε κύνες όπου χορηγήθηκε ταδαλαφίλη για 6 έως 12 µήνες σε δόσεις των 
25 mg/kg/ηµερησίως (µε αποτέλεσµα την τουλάχιστον κατά 3-φορές ανώτερη έκθεση (εύρους 3,7- 
18,6) από την ανθρώπινη έκθεση µε την χορήγηση µίας δόσης των 20 mg) και άνω, σε ορισµένους 
από αυτούς παρατηρήθηκε µεταβολή στο επιθήλιο των σπερµατικών σωληναρίων µε αποτέλεσµα 
µειωµένη σπερµατογένεση. Βλέπε επίσης παραγράφους 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη χρήση και 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Πυρήνας δισκίου:  
µονοϋδρική λακτόζη,  
νατριούχος κροσκαρµελλόζη,  
υδροξυπροπυλοκυτταρίνη,  
µικροκρυσταλλική κυτταρίνη,  
λαουρυλοθειικό νάτριο,  
στεατικό µαγνήσιο. 
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Επικάλυψη δισκίου:  
µονοϋδρική λακτόζη,  
υπροµελλόζη,  
τριακετίνη,  
διοξείδιο τιτανίου (E171),  
οξείδιο σιδήρου κίτρινο (E172),  
τάλκης. 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν αναφέρονται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
∆ύο (2) χρόνια.  
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Αλουµινίου/PVC/PE/Aclar –συσκευασία blisters σε κουτιά των 2, 4, 8 ή 12 δισκίων των 20 mg. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες, σε κάθε χώρα. 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού  
 
∆εν απαιτούνται ειδικές οδηγίες χρήσης.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, London, EC4Y 8EH. Ηνωµένο Βασίλειο. 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
EU/1/02/237/002-005 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
12 Nοεµβρίου 2002 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 
Α. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ 

ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 
 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ 
ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Όνοµα και διεύθυνση του παρασκευαστή που είναι υπεύθυνος για την αποδέσµευση των παρτίδων 
 
Eli Lilly and Company Ltd 
Kingsclere Road 
Basingstoke 
Hampshire RG21 6XA 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
• ΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΠΟΥ 

ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 
 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας οφείλει να ενηµερώσει την Ευρωπαϊκή Επιτροπή για το σχέδιο 
εµπορίας του φαρµακευτικού προϊόντος που εγκρίνεται µε την παρούσα απόφαση. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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A. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 10 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg ταδαλαφίλη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
4 δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. Βλέπε εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Περιέχει µονοϋδρική λακτόζη. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη: {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
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11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited 
St Bride’s House 
10 Salisbury Square 
London, EC4Y 8EH 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/237/001  
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
2 δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. Βλέπε εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Περιέχει µονοϋδρική λακτόζη. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
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11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited 
St Bride’s House 
10 Salisbury Square 
London, EC4Y 8EH 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/237/002  
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
4 δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. Βλέπε εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Περιέχει µονοϋδρική λακτόζη. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
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11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited 
St Bride’s House 
10 Salisbury Square 
London, EC4Y 8EH 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/237/003  
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
8 δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. Βλέπε εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Περιέχει µονοϋδρική λακτόζη. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
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11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited 
St Bride’s House 
10 Salisbury Square 
London, EC4Y 8EH 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/237/004  
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Ή, 
ΕΦΟΣΟΝ ∆ΕΝ ΥΠΑΡΧΕΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ, ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο. 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
12 δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. Βλέπε εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Περιέχει µονοϋδρική λακτόζη. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
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11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS Limited 
St Bride’s House 
10 Salisbury Square 
London, EC4Y 8EH 
Ηνωµένο Βασίλειο 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/02/237/005 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 10 mg 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
CIALIS 20 mg 
ταδαλαφίλη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Lilly ICOS 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη: {MM/ΧΧΧΧ} 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
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B. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 



 41

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1 Τι είναι το CIALIS και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το CIALIS 
3 Πώς να πάρετε το CIALIS 
4 Πιθανές παρενέργειες 
5 Φύλαξη του CIALIS 
6 Λοιπές πληροφορίες 
 
 
CIALIS 10 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
ταδαλαφίλη 
 
Η δραστική ουσία είναι η ταδαλαφίλη. Κάθε δισκίο CIALIS περιέχει 10 mg ταδαλαφίλη. 
Επίσης περιέχει τα ακόλουθα έκδοχα: 
Πυρήνας δισκίου: µονοϋδρική λακτόζη, νατριούχος κροσκαρµελλόζη, υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, 
µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, λαουρυλοθειικό νάτριο, στεατικό µαγνήσιο. 
Επικάλυψη δισκίου: µονοϋδρική λακτόζη, υπροµελλόζη, τριακετίνη, διοξείδιο τιτανίου (E171), 
οξείδιο σιδήρου κίτρινο (E172), τάλκης. 
 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας: Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, 
London, EC4Y 8EH. Ηνωµένο Βασίλειο.  
 
Παρασκευάζεται από την: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, 
RG21 6XA, Ηνωµένο Βασίλειο.  
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ CIALIS ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Τα CIALIS είναι απαλού κίτρινου χρώµατος, επικαλυµµένα µε λεπτό-υµένιο δισκία. Έχουν 
στρογγυλοποιηµένο σχήµα αµυγδάλου και φέρουν χαραγµένο τον κωδικό “C 10” στη µία επιφάνεια. 
Τα δισκία διατίθενται σε κουτιά σε συσκευασία blister των 4 δισκίων.  
 
Το CIALIS είναι µία θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης στους άνδρες. Στην κατάσταση αυτή ένας 
άνδρας δεν έχει στύση ή δεν µπορεί να διατηρήσει ικανοποιητική στύση για σεξουαλική πράξη.  
 
Το CIALIS ανήκει σε µία οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται αναστολείς της φωσφοδιεστεράσης 
τύπου 5. Με τη σεξουαλική διέγερση, το CIALIS δρα βοηθώντας στη χαλάρωση των αιµοφόρων 
αγγείων του πέους, επιτρέποντας τη ροή αίµατος µέσα στο πέος. Ως αποτέλεσµα είναι η βελτιωµένη 
λειτουργία της στύσης. Το CIALIS δεν θα σας βοηθήσει εάν δεν έχετε δυσλειτουργία στύσης.   
 
Είναι σηµαντικό να τονιστεί ότι το CIALIS δεν δρα εάν δεν υπάρχει σεξουαλική διέγερση. Για να 
είναι αποτελεσµατικό το φάρµακο αυτό, εσείς και η σύντροφός σας θα πρέπει να πραγµατοποιείτε τη 
διαδικασία της σεξουαλικής πράξης όπως και όταν δεν λαµβάνατε φάρµακο για τη δυσλειτουργία 
στύσης. 
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2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CIALIS 
 
Μην πάρετε το CIALIS: 
 
- εάν παίρνετε φάρµακα που περιέχουν οποιασδήποτε µορφής νιτρώδη ή δότες οξειδίου του 

αζώτου όπως το νιτρώδες αµύλιο. Αυτή η οµάδα φαρµάκων (“νιτρώδη”) χορηγείται για τη 
θεραπεία της στηθάγχης (“θωρακικός πόνος”). Το CIALIS έχει δειχθεί ότι ενισχύει τη δράση 
των φαρµάκων αυτών. Εάν παίρνετε νιτρώδη οποιασδήποτε µορφής ή εάν δεν είστε βέβαιοι 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας. 

 
- εάν έχετε σοβαρή καρδιακή πάθηση ή πρόσφατα είχατε ένα καρδιακό επεισόδιο.  
 
- εάν πρόσφατα είχατε ένα εγκεφαλικό αγγειακό επεισόδιο.  
 
- εάν έχετε χαµηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση) ή µη-ελεγχόµενη υψηλή αρτηριακή πίεση 

(υπέρταση). 
 
- εάν εµφανίσατε αλλεργία (υπερευαισθησία) στη ταδαλαφίλη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα  

συστατικά (έκδοχα) του CIALIS.  
 
Προσέξτε ιδιαιτέρως µε το CIALIS: 
 
Η σεξουαλική δραστηριότητα ενέχει πιθανότητα κινδύνου σε ασθενείς µε καρδιακή πάθηση διότι 
προκαλεί µια έντονη επιβάρυνση στην καρδιά σας. Εάν έχετε οποιαδήποτε καρδιακή πάθηση θα 
πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
Επίσης, στις παρακάτω καταστάσεις ενδέχεται το CIALIS να µην πρέπει να σας χορηγηθεί. Εάν 
οποιαδήποτε από τα παρακάτω συµβαίνει σε εσάς, ενηµερώστε το γιατρό σας, πριν πάρετε το 
φάρµακο αυτό: 
- εάν έχετε δρεπανοκυτταρική αναιµία (διαταραχή των ερυθρών αιµοσφαιρίων του αίµατος), 

πολλαπλό µυέλωµα (νεοπλασία του µυελού των οστών), λευχαιµία (νεοπλασία των λευκών 
αιµοσφαιρίων του αίµατος) ή κάποια δυσµορφία στο πέος σας. 

- εάν έχετε σοβαρή πάθηση στο ήπαρ ή στους νεφρούς σας. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Ως γενικό κανόνα, ενηµερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµη και φάρµακα για τα οποία δεν απαιτείται ιατρική συνταγή, διότι µπορεί περιστασιακά τα 
φάρµακα αυτά να αλληλεπιδράσουν. Αυτό είναι ιδιαίτερα σηµαντικό, ειδικά εάν παίρνετε φάρµακα 
που περιέχουν νιτρώδη διότι δεν θα πρέπει να λάβετε το CIALIS εάν λαµβάνετε αυτά τα φάρµακα. 
Ένας τύπος φαρµάκων που ονοµάζονται α-αποκλειστές µερικές φορές χρησιµοποιούνται για τη 
θεραπεία της αρτηριακής υπέρτασης και της υπερτροφίας του προστάτη. Αναφέρατε στο γιατρό σας 
εάν λαµβάνετε θεραπεία για οποιαδήποτε από αυτές τις καταστάσεις. ∆εν θα πρέπει να λαµβάνετε το 
CIALIS µε άλλα φάρµακα χωρίς τη συγκατάθεση του γιατρού σας.  
 
Μην παίρνετε το CIALIS ταυτόχρονα µε άλλα φάρµακα για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης.  
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται να χορηγείται από γυναίκες ή παιδιά ηλικίας κάτω των 18 χρόνων.  
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Επειδή έχει αναφερθεί ζάλη από άνδρες που έλαβαν CIALIS στις κλινικές µελέτες θα πρέπει να 
γνωρίζετε την αντίδρασή σας στο CIALIS, πριν οδηγήσετε ή χειριστείτε µηχανήµατα.  
 
Ενηµέρωση για άνδρες µε µη-ανοχή στη λακτόζη, ενός συστατικού (εκδόχου) του CIALIS: 
Το CIALIS περιέχει λακτόζη και δεν θα πρέπει να λαµβάνεται από ασθενείς µε κληρονοµικές 
διαταραχές όπως η δυσανεξία στη γαλακτόζη, η ανεπάρκεια στη λακτάση ή η δυσαπορρόφηση της 
γλυκόζης-γαλακτόζης.  
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3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CIALIS 
 
Πάντα θα πρέπει να λαµβάνετε το CIALIS ακριβώς όπως σας έχει υποδείξει ο γιατρός σας. 
Ενηµερώστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας εάν έχετε οποιαδήποτε ερώτηση.  
 
Η συνιστώµενη δόση είναι ένα δισκίο των 10 mg πριν από τη σεξουαλική δραστηριότητα. Εάν η δόση 
αυτή δεν είναι επαρκής, ο γιατρός σας µπορεί να σας αυξήσει την δόση σε 20 mg. Τα δισκία CIALIS 
χορηγούνται από του στόµατος. Το δισκίο θα πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο µε λίγο νερό. Το 
δισκίο CIALIS µπορεί να ληφθεί µαζί µε ή χωρίς τη λήψη τροφής.  
 
Το δισκίο CIALIS µπορεί να ληφθεί τουλάχιστον 30 λεπτά προ της σεξουαλικής δραστηριότητας. Η 
αποτελεσµατικότητα του CIALIS µπορεί να διαρκέσει έως 36 ώρες µετά τη λήψη του δισκίου. Είναι 
σηµαντικό να θυµάστε ότι χωρίς να υπάρχει σεξουαλική διέγερση δεν µπορεί να επιτευχθεί η 
αποτελεσµατικότητα του CIALIS. Eσείς και η σύντροφός σας θα πρέπει να πραγµατοποιείτε τη 
διαδικασία της σεξουαλικής πράξης όπως και όταν δεν λαµβάνατε φάρµακο για τη δυσλειτουργία 
στύσης.  
 
Η κατανάλωση αλκοόλ είναι δυνατόν να επηρεάσει την ικανότητα επίτευξης στύσης. Η κατανάλωση 
αλκοόλ είναι δυνατόν να προκαλέσει παροδική ελάττωση στην αρτηριακή πίεση. Εάν έχετε λάβει ή 
σχεδιάζετε να λάβετε CIALIS, αποφύγετε την κατανάλωση µεγάλης ποσότητας αλκοόλ (επίπεδα 
αίµατος 0,08% ή µεγαλύτερα) αφού αυτό ίσως αυξήσει τον κίνδυνο ζάλης κατά την έγερση. 
 
ΜΗΝ παίρνετε CIALIS περισσότερο από µία φορά την ηµέρα. Η συνεχής καθηµερινή χορήγηση του 
CIALIS για περισσότερο από λίγες ηµέρες δε συνιστάται διότι η ασφάλεια της µακροχρόνιας 
καθηµερινής χορήγησης του φαρµάκου δεν έχει τεκµηριωθεί, καθώς επίσης, διότι η επίδραση της 
ταδαλαφίλης διαρκεί, συνήθως, περισσότερο από µια ηµέρα.  
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση CIALIS από την κανονική:   
Ενηµερώστε το γιατρό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως συµβαίνει µε όλα τα φάρµακα, το CIALIS µπορεί να έχει ανεπιθύµητες ενέργειες. Συνήθως οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες είναι ήπιες έως µέτριες.  
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες είναι η κεφαλαλγία και η δυσπεψία. Λιγότερο συχνά έχουν 
αναφερθεί: οσφυαλγία, µυαλγία, ρινική συµφόρηση, έξαψη και ζάλη. Μη-συχνές ανεπιθύµητες 
ενέργειες είναι το οίδηµα βλεφάρων, ο πόνος του οφθαλµού και η ερυθρότητα των οφθαλµών. 
 
Εάν έχετε οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες αυτές, καθώς και εάν αυτή είναι σοβαρή, 
ενοχλητική, ή µη-παροδική, πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας.  
 
Αλλεργικές αντιδράσεις (συµπεριλαµβανοµένων των δερµατικών εξανθηµάτων) ενδέχεται να 
εµφανισθούν.  
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις µπορεί να εµφανισθεί κατάσταση όπου η στύση είναι παρατεταµένη και 
πιθανά επώδυνη, µετά τη λήψη του CIALIS. Εάν παρουσιάσετε µία τέτοια στύση, η οποία διαρκεί 
συνεχώς για περισσότερο από 4 ώρες, ενηµερώστε άµεσα το γιατρό σας.  
 
Σε περίπτωση εµφάνισης πόνου στο στήθος επερχόµενου κατά τη διάρκεια ή µετά τη σεξουαλική 
πράξη, ∆ΕΝ θα πρέπει να χρησιµοποιήσετε νιτρώδη φάρµακα αλλά πρέπει να αναζητήσετε άµεση 
ιατρική αντιµετώπιση.  
 
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε  ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας.  
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Καρδιαγγειακά επεισόδια, εγκεφαλικά επεισόδια και καρδιακή αρρυθµία έχουν αναφερθεί σπάνια από 
άνδρες που έλαβαν CIALIS. Οι περισσότεροι ασθενείς, αλλά όχι όλοι, οι οποίοι εµφάνισαν αυτά τα 
συµβάµατα, είχαν προϋπάρχουσα καρδιαγγειακή πάθηση πριν λάβουν το φάρµακο αυτό. Παρόλα 
αυτά, δεν είναι εφικτό να τεκµηριωθεί οποιαδήποτε αιτιολογική συσχέτιση του CIALIS µε αυτά τα 
συµβάµατα.    
 
Αναφέρθηκαν ευρήµατα σε ένα είδος πειραµατοζώου τα οποία ενδέχεται να σχετίζονται µε επίδραση 
στην αναπαραγωγή. Οι µετέπειτα κλινικές µελέτες σε άνδρες έδειξαν ότι η επίδραση αυτή είναι 
απίθανη για τους ανθρώπους. 
 
 
5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ CIALIS 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται σε κάθε συσκευασία. 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας. 
 
Belgique/België/Belgien 
Eli Lilly Benelux S.A/N.V. 
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 

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

Česká republika 
ELI LILLY ČR, s.r.o. 
Tel: + 420 234 664 111 

Magyarország 
Lilly Hungária Kft. 
Tel: + 36 1 328 5100 

Danmark 
Eli Lilly Danmark A/S  
Tlf: +45-45 26 60 00 

Malta 
Charles de Giorgio Ltd. 
Tel: + 356 25600 500 

Deutschland 
Lilly Deutschland GmbH  
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 

Nederland 
Eli Lilly Nederland B.V.  
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800 

Eesti 
Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal  
Tel: +3726441100 

Norge 
Eli Lilly Norge A.S 
Tlf: + 47 22 88 18 00 

Ελλάδα 
ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε  
Τηλ: +30 210 629 4600 

Österreich 
Eli Lilly Ges.m.b.H 
Tel: +43-(0) 1 711 780 

España 
Lilly, S.A.  
Tel: + 34 91 663 50 00 

Polska 
Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 
Tel.: +48 (0) 22 440 33 00 

France 
Lilly France S.A.S.  
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 

Portugal 
Lilly Portugal Produtos Farmacêuticos, Lda 
Tel: +351 21 4126600 

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

Slovenija 
Eli Lilly,  
Podružnica LjubljanaTel: +386 (0)1 580 00 10 

Ísland 
Eli Lilly Danmark A/S, Útibú á Íslandi  
Tel: + 354 520 3400 

Slovenská republika 
Eli Lilly Slovakia, s.r.o. 
Tel: + 421 (2) 59224 111 

Italia 
Eli Lilly Italia S.p.A. 
Tel: + 39-055 42571 

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

Κύπρος 
Phadisco Ltd  
Τηλ: +357 22 715000 

Sverige 
Eli Lilly Sweden AB 
Tel: +46 (0) 8 737 88 00 

Latvija 
Eli Lilly Holdings Limited pārstāvniecība Latvijā 
Tel: +371 7364000 

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

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

 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις:  
 



 46

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να το 

δώσετε σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 

 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα: 
1 Τι είναι το CIALIS και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το CIALIS 
3 Πώς να πάρετε το CIALIS 
4 Πιθανές παρενέργειες 
5 Φύλαξη του CIALIS 
6 Λοιπές πληροφορίες 
 
CIALIS 20 mg δισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
ταδαλαφίλη 
 
Η δραστική ουσία είναι η ταδαλαφίλη. Κάθε δισκίο CIALIS περιέχει 20 mg ταδαλαφίλη. 
Επίσης περιέχει τα ακόλουθα έκδοχα: 
Πυρήνας δισκίου: µονοϋδρική λακτόζη, νατριούχος κροσκαρµελλόζη, υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, 
µικροκρυσταλλική κυτταρίνη, λαουρυλοθειικό νάτριο, στεατικό µαγνήσιο. 
Επικάλυψη δισκίου: µονοϋδρική λακτόζη, υπροµελλόζη, τριακετίνη, διοξείδιο τιτανίου (E171), 
οξείδιο σιδήρου κίτρινο (E172), τάλκης. 
 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας: Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, 
London, EC4Y 8EH. Ηνωµένο Βασίλειο. 
 
Παρασκευάζεται από την: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, 
RG21 6XA, Ηνωµένο Βασίλειο.  
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ CIALIS ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Τα CIALIS είναι κίτρινου χρώµατος, επικαλυµµένα µε λεπτό-υµένιο δισκία. Έχουν 
στρογγυλοποιηµένο σχήµα αµυγδάλου και φέρουν χαραγµένο τον κωδικό “C 20” στη µία επιφάνεια. 
Τα δισκία διατίθενται σε κουτιά σε συσκευασία blister των 2, 4, 8 ή 12 δισκίων. Μπορεί να µη 
κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες σε κάθε χώρα. 
 
Το CIALIS είναι µία θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης στους άνδρες. Στην κατάσταση αυτή ένας 
άνδρας δεν έχει στύση ή δεν µπορεί να διατηρήσει ικανοποιητική στύση για σεξουαλική πράξη.  
 
Το CIALIS ανήκει σε µία οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται αναστολείς της φωσφοδιεστεράσης 
τύπου 5. Με τη σεξουαλική διέγερση, το CIALIS δρα βοηθώντας στη χαλάρωση των αιµοφόρων 
αγγείων του πέους, επιτρέποντας τη ροή αίµατος µέσα στο πέος. Ως αποτέλεσµα είναι η βελτιωµένη 
λειτουργία της στύσης. Το CIALIS δεν θα σας βοηθήσει εάν δεν έχετε δυσλειτουργία στύσης.   
 
Είναι σηµαντικό να τονιστεί ότι το CIALIS δεν δρα εάν δεν υπάρχει σεξουαλική διέγερση.  Για να 
είναι αποτελεσµατικό το φάρµακο αυτό, εσείς και η σύντροφός σας θα πρέπει να πραγµατοποιείτε τη 
διαδικασία της σεξουαλικής πράξης όπως και όταν δεν λαµβάνατε φάρµακο για τη δυσλειτουργία 
στύσης. 
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2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CIALIS 
 
Μην πάρετε το CIALIS: 
 
- εάν παίρνετε φάρµακα που περιέχουν οποιασδήποτε µορφής νιτρώδη ή δότες οξειδίου του 

αζώτου όπως το νιτρώδες αµύλιο. Αυτή η οµάδα φαρµάκων (“νιτρώδη”) χορηγείται για τη 
θεραπεία της στηθάγχης (“θωρακικός πόνος”). Το CIALIS έχει δειχθεί ότι ενισχύει τη δράση 
των φαρµάκων αυτών. Εάν παίρνετε νιτρώδη οποιασδήποτε µορφής ή εάν δεν είστε βέβαιοι 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας. 

 
- εάν έχετε σοβαρή καρδιακή πάθηση ή πρόσφατα είχατε ένα καρδιακό επεισόδιο.  
 
- εάν πρόσφατα είχατε ένα εγκεφαλικό αγγειακό επεισόδιο.  
 
- εάν έχετε χαµηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση) ή µη-ελεγχόµενη υψηλή αρτηριακή πίεση 

(υπέρταση). 
 
- εάν εµφανίσατε αλλεργία (υπερευαισθησία) στη ταδαλαφίλη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα  

συστατικά (έκδοχα) του CIALIS.  
 
Προσέξτε ιδιαιτέρως µε το CIALIS: 
 
Η σεξουαλική δραστηριότητα ενέχει πιθανότητα κινδύνου σε ασθενείς µε καρδιακή πάθηση διότι 
προκαλεί µια έντονη επιβάρυνση στην καρδιά σας. Εάν έχετε οποιαδήποτε καρδιακή πάθηση θα 
πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
Επίσης, στις παρακάτω καταστάσεις ενδέχεται το CIALIS να µην πρέπει να σας χορηγηθεί. Εάν 
οποιαδήποτε από τα παρακάτω συµβαίνει σε εσάς, ενηµερώστε το γιατρό σας, πριν πάρετε το 
φάρµακο αυτό: 
- εάν έχετε δρεπανοκυτταρική αναιµία (διαταραχή των ερυθρών αιµοσφαιρίων του αίµατος), 

πολλαπλό µυέλωµα (νεοπλασία του µυελού των οστών), λευχαιµία (νεοπλασία των λευκών 
αιµοσφαιρίων του αίµατος) ή κάποια δυσµορφία στο πέος σας. 

- εάν έχετε σοβαρή πάθηση στο ήπαρ ή στους νεφρούς σας. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Ως γενικό κανόνα, ενηµερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµη και φάρµακα για τα οποία δεν απαιτείται ιατρική συνταγή, διότι µπορεί περιστασιακά τα 
φάρµακα αυτά να αλληλεπιδράσουν. Αυτό είναι ιδιαίτερα σηµαντικό, ειδικά εάν παίρνετε φάρµακα 
που περιέχουν νιτρώδη διότι δεν θα πρέπει να λάβετε το CIALIS εάν λαµβάνετε αυτά τα φάρµακα. 
Ένας τύπος φαρµάκων που ονοµάζονται α-αποκλειστές µερικές φορές χρησιµοποιούνται για τη 
θεραπεία της αρτηριακής υπέρτασης και της υπερτροφίας του προστάτη. Αναφέρατε στο γιατρό σας 
εάν λαµβάνετε θεραπεία για οποιαδήποτε από αυτές τις καταστάσεις. ∆εν θα πρέπει να λαµβάνετε το 
CIALIS µε άλλα φάρµακα χωρίς τη συγκατάθεση του γιατρού σας. 
 
Μην παίρνετε το CIALIS ταυτόχρονα µε άλλα φάρµακα για τη θεραπεία της δυσλειτουργίας στύσης.  
 
Το CIALIS δεν ενδείκνυται να χορηγείται από γυναίκες ή παιδιά ηλικίας κάτω των 18 χρόνων.  
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Επειδή έχει αναφερθεί ζάλη από άνδρες που έλαβαν CIALIS στις κλινικές µελέτες θα πρέπει να 
γνωρίζετε την αντίδρασή σας στο CIALIS, πριν οδηγήσετε ή χειριστείτε µηχανήµατα.  
 
Ενηµέρωση για άνδρες µε µη-ανοχή στη λακτόζη, ενός συστατικού (εκδόχου) του CIALIS: 
Το CIALIS περιέχει λακτόζη και δεν θα πρέπει να λαµβάνεται από ασθενείς µε κληρονοµικές 
διαταραχές όπως η δυσανεξία στη γαλακτόζη, η ανεπάρκεια στη λακτάση ή η δυσαπορρόφηση της 
γλυκόζης-γαλακτόζης.  
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3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ CIALIS 
 
Πάντα θα πρέπει να λαµβάνετε το CIALIS ακριβώς όπως σας έχει υποδείξει ο γιατρός σας. 
Ενηµερώστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας εάν έχετε οποιαδήποτε ερώτηση.  
 
Η συνιστώµενη δόση είναι ένα δισκίο των 10 mg πριν από τη σεξουαλική δραστηριότητα. Εάν η δόση 
αυτή δεν είναι επαρκής, ο γιατρός σας µπορεί να σας αυξήσει την δόση σε 20 mg. Τα δισκία CIALIS 
χορηγούνται από του στόµατος. Το δισκίο θα πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο µε λίγο νερό. Το 
δισκίο CIALIS µπορεί να ληφθεί µαζί µε ή χωρίς τη λήψη τροφής.  
 
Το δισκίο CIALIS µπορεί να ληφθεί τουλάχιστον 30 λεπτά προ της σεξουαλικής δραστηριότητας. Η 
αποτελεσµατικότητα του CIALIS µπορεί να διαρκέσει έως 36 ώρες µετά τη λήψη του δισκίου. Είναι 
σηµαντικό να θυµάστε ότι χωρίς να υπάρχει σεξουαλική διέγερση δεν µπορεί να επιτευχθεί η 
αποτελεσµατικότητα του CIALIS. Eσείς και η σύντροφός σας θα πρέπει να πραγµατοποιείτε τη 
διαδικασία της σεξουαλικής πράξης όπως και όταν δεν λαµβάνατε φάρµακο για τη δυσλειτουργία 
στύσης.  
 
Η κατανάλωση αλκοόλ είναι δυνατόν να επηρεάσει την ικανότητα επίτευξης στύσης. Η κατανάλωση 
αλκοόλ είναι δυνατόν να προκαλέσει παροδική ελάττωση στην αρτηριακή πίεση. Εάν έχετε λάβει ή 
σχεδιάζετε να λάβετε CIALIS, αποφύγετε την κατανάλωση µεγάλης ποσότητας αλκοόλ (επίπεδα 
αίµατος 0,08% ή µεγαλύτερα) αφού αυτό ίσως αυξήσει τον κίνδυνο ζάλης κατά την έγερση. 
 
ΜΗΝ παίρνετε CIALIS περισσότερο από µία φορά την ηµέρα. Η συνεχής καθηµερινή χορήγηση του 
CIALIS για περισσότερο από λίγες ηµέρες δε συνιστάται διότι η ασφάλεια της µακροχρόνιας 
καθηµερινής χορήγησης του φαρµάκου δεν έχει τεκµηριωθεί, καθώς επίσης, διότι η επίδραση της 
ταδαλαφίλης διαρκεί, συνήθως, περισσότερο από µια ηµέρα. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση CIALIS από την κανονική:   
Ενηµερώστε το γιατρό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως συµβαίνει µε όλα τα φάρµακα, το CIALIS µπορεί να έχει ανεπιθύµητες ενέργειες. Συνήθως οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες είναι ήπιες έως µέτριες.  
 
Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες είναι η κεφαλαλγία και η δυσπεψία. Λιγότερο συχνά έχουν 
αναφερθεί: οσφυαλγία, µυαλγία, ρινική συµφόρηση, έξαψη και ζάλη. Μη-συχνές ανεπιθύµητες 
ενέργειες είναι το οίδηµα βλεφάρων, ο πόνος του οφθαλµού και η ερυθρότητα των οφθαλµών. 
 
Εάν έχετε οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες αυτές, καθώς και εάν αυτή είναι σοβαρή, 
ενοχλητική, ή µη-παροδική, πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας.  
 
Αλλεργικές αντιδράσεις (συµπεριλαµβανοµένων των δερµατικών εξανθηµάτων) ενδέχεται να 
εµφανισθούν.  
 
Σε σπάνιες περιπτώσεις µπορεί να εµφανισθεί κατάσταση όπου η στύση είναι παρατεταµένη και 
πιθανά επώδυνη, µετά τη λήψη του CIALIS. Εάν παρουσιάσετε µία τέτοια στύση, η οποία διαρκεί 
συνεχώς για περισσότερο από 4 ώρες, ενηµερώστε άµεσα το γιατρό σας.  
 
Σε περίπτωση εµφάνισης πόνου στο στήθος επερχόµενου κατά τη διάρκεια ή µετά τη σεξουαλική 
πράξη, ∆ΕΝ θα πρέπει να χρησιµοποιήσετε νιτρώδη φάρµακα αλλά πρέπει να αναζητήσετε άµεση 
ιατρική αντιµετώπιση.  
 
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε  ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας.  
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Καρδιαγγειακά επεισόδια, εγκεφαλικά επεισόδια και καρδιακή αρρυθµία έχουν αναφερθεί σπάνια από 
άνδρες που έλαβαν CIALIS. Οι περισσότεροι ασθενείς, αλλά όχι όλοι, οι οποίοι εµφάνισαν αυτά τα 
συµβάµατα, είχαν προϋπάρχουσα καρδιαγγειακή πάθηση πριν λάβουν το φάρµακο αυτό. Παρόλα 
αυτά, δεν είναι εφικτό να τεκµηριωθεί οποιαδήποτε αιτιολογική συσχέτιση του CIALIS µε αυτά τα 
συµβάµατα.    
 
Αναφέρθηκαν ευρήµατα σε ένα είδος πειραµατοζώου τα οποία ενδέχεται να σχετίζονται µε επίδραση 
στην αναπαραγωγή. Οι µετέπειτα κλινικές µελέτες σε άνδρες έδειξαν ότι η επίδραση αυτή είναι 
απίθανη για τους ανθρώπους. 
 
 
5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ CIALIS 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία (κουτί). 
 
Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται σε κάθε συσκευασία. 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του Κατόχου της Άδειας Κυκλοφορίας. 
 
Belgique/België/Belgien 
Eli Lilly Benelux S.A/N.V. 
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 

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

Česká republika 
ELI LILLY ČR, s.r.o. 
Tel: + 420 234 664 111 

Magyarország 
Lilly Hungária Kft. 
Tel: + 36 1 328 5100 

Danmark 
Eli Lilly Danmark A/S  
Tlf: +45-45 26 60 00 

Malta 
Charles de Giorgio Ltd. 
Tel: + 356 25600 500 

Deutschland 
Lilly Deutschland GmbH  
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 

Nederland 
Eli Lilly Nederland B.V.  
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800 

Eesti 
Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal  
Tel: +3726441100 

Norge 
Eli Lilly Norge A.S 
Tlf: + 47 22 88 18 00 

Ελλάδα 
ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε  
Τηλ: +30 210 629 4600 

Österreich 
Eli Lilly Ges.m.b.H 
Tel: +43-(0) 1 711 780 

España 
Lilly, S.A.  
Tel: + 34 91 663 50 00 

Polska 
Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 
Tel.: +48 (0) 22 440 33 00 

France 
Lilly France S.A.S.  
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 

Portugal 
Lilly  Portugal Produtos Farmacêuticos, Lda 
Tel: +351 21 4126600 

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

Slovenija 
Eli Lilly,  
Podružnica LjubljanaTel: +386 (0)1  580 00 10 

Ísland 
Eli Lilly Danmark A/S, Útibú á Íslandi  
Tel: + 354 520 3400 

Slovenská republika 
Eli Lilly Slovakia, s.r.o. 
Tel: + 421 (2) 59224 111 

Italia 
Eli Lilly Italia S.p.A. 
Tel: + 39-055 42571 

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

Κύπρος 
Phadisco Ltd  
Τηλ: +357 22 715000 

Sverige 
Eli Lilly Sweden AB 
Tel: +46 (0) 8 737 88 00 

Latvija 
Eli Lilly Holdings Limited pārstāvniecība Latvijā 
Tel: +371 7364000 

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

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

 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις:  
 
 
 


