ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Tabletki 10 mg sa jasnozoltte, maja ksztalt migdata, a na jednej ze stron oznaczenie ,,C 10”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji.

Aby CIALIS dziatal skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna.
CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Stosowanie u dorostych me¢zezyzn

Zalecana dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualna, niezaleznie od
positkéw. U pacjentow, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna
zastosowa¢ dawke 20 mg. Lek mozna zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia
seksualna.

Maksymalna czgsto$¢ przyjmowania leku wynosi raz na dobg.

Zdecydowanie odradza sig state, codzienne przyjmowanie leku, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
jego diugotrwatego, codziennego stosowania, a dziatanie tadalafilu moze utrzymywac si¢ dluzej niz
jeden dzien. Patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania, ostatni akapit i
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne.

Stosowanie u me¢zczyzn w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Stosowanie u mezczyzn z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia nerek nie jest konieczne dostosowanie
dawkowania. U pacjentdéw z ci¢zka niewydolnos$cia nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg.
(Patrz 5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne).

Stosowanie u me¢zczyzn z zaburzeniami czynno$ci watroby

Zalecana dawka preparatu CIALIS jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywno$cia seksualna,
niezaleznie od positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania
preparatu CIALIS u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz
przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie sg dostgpne dane
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dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u m¢zczyzn z zaburzeniami
czynnosci watroby. (Patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania i 5.2
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne).

Stosowanie u mezczyzn chorych na cukrzyce
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw chorych na cukrzyce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Preparatu CIALIS nie nalezy stosowa¢ u 0s6b ponizej 18 roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sig,
ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotanow i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP. Dlatego
stosowanie preparatu CIALIS jest przeciwwskazane u pacjentow zazywajacych organiczne azotany w
jakiejkolwiek postaci. (Patrz 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji).

Nie nalezy stosowac preparatow leczacych zaburzenia erekcji, w tym preparatu CIALIS, u mgzczyzn z
chorobami serca, u ktorych nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢
potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u
pacjentdow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastgpujacych, nie wlaczonych do badan klinicznych,

grupach pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego:

- pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat mig$nia sercowego,

- pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa lub z bolami dtawicowymi podczas stosunkow
ptciowych,

- pacjenci, u ktorych w ciagu ostatnich 6 miesigcy wystgpowata niewydolnos$¢ serca co najmniej
2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association),

- pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedoci$nieniem (<90/50 mm Hg) lub
niekontrolowanym nadcis$nieniem tgtniczym,

- pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesigcy przebyli udar.

Preparatu CIALIS nie nalezy stosowac u pacjentow z nadwrazliwoscia na tadalafil lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego nalezy przeprowadzi¢ wywiad chorobowy i
wykona¢ badania fizykalne, aby rozpozna¢ u pacjenta zaburzenie erekcji i okresli¢ jego potencjalne

przyczyny.

Przed rozpoczgciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopien ryzyka wystapienia zaburzen
czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualna. Tadalafil ma wtasciwos$ci rozszerzajace
naczynia krwionos$ne i powoduje fagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz 5.1
Wiasciwosci farmakodynamiczne), i moze w ten sposdb nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotanow
(patrz 4.3 Przeciwwskazania).

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy i/lub w badaniach klinicznych zglaszano powazne zdarzenia
niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak. zawat mig$nia sercowego, nagte zgony sercowe,
niestabilna dusznica bolesna, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar moézgu, przemijajace napady
niedokrwienia (TIA), béle w klatce piersiowej, kolatanie serca i czgstoskurcz. Wigkszos¢ pacjentow, u
ktorych wystapity te zdarzenia kliniczne, byta obciazona czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia.
Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposdb jednoznaczny, czy zglaszane zdarzenia byly zwiazane
bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, preparatem CIALIS, aktywnos$cia seksualna lub potaczeniem
tych i innych czynnikéw.



Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu CIALIS u
pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy lek
powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze nalezy natychmiast zwroci€ si¢ po pomoc lekarska w przypadku,
gdy erekcja utrzymuje si¢ przez 4 godziny lub dluzej. W przypadku niepodjgcia natychmiastowego
leczenia priapizmu, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, w tym preparat CIALIS, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygigcie, zwloknienie ciat jamistych lub
choroba Peyroniego), lub u pacjentow ze schorzeniami mogacymi predysponowac¢ do wystapienia
priapizmu (np. niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka).

Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po
doktadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy CIALIS jest
skuteczny u pacjentéw z uszkodzeniami rdzenia krggowego, u pacjentow po przebytych zabiegach
chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszcz¢dzania nerwow.

Preparatu CIALIS nie nalezy stosowac u pacjentéw z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy Lappa lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy.

U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory 0;-adrenergiczne, np. doksazosyng, jednoczesne
podanie preparatu CIALIS moze u niektorych z nich doprowadzi¢ do niedoci$nienia (patrz 4.5
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji). Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
tadalafilu i lekow blokujacych receptory a;-adrenergiczne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac CIALIS pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4
(ritonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyng), poniewaz podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw obserwowano zwigkszona ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz 4.5 Interakcje
z innymi lekami i inne rodzaje interakcji).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania preparatu CIALIS i innych
metod leczenia zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich potaczen.

U psow, ktorym przez okres 6 do 12 miesigcy podawano codziennie tadalafil w dawce 25 mg/kg/dobe
(co powodowato co najmniej trzykrotnie [3,7-18,6] wigksza ekspozycje na lek niz u ludzi po
pojedynczej dawce 20 mg) i w wigkszych dawkach, wystegpowat zanik nabtonka kanalikow
nasiennych, co u niektoérych pséw spowodowato zmniejszenie spermatogenezy. Wyniki dwoch
sze$ciomiesigcznych badan na ochotnikach wskazuja, ze wystapienie takich efektow u ludzi jest mato
prawdopodobne (patrz: 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne). Nie ustalono skutkéw dtugotrwatego,
codziennego stosowania leku. Z tego powodu zdecydowanie odradza si¢ codzienne stosowanie leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jak opisano ponizej, przeprowadzono badania interakcji stosujac dawke 10 mg i (lub) 20 mg
tadalafilu. Biorac pod uwagg fakt, ze w niektorych badaniach stosowano jedynie dawkg 10 mg, nie
mozna wykluczy¢ istnienia klinicznie istotnych interakcji w przypadku stosowania wigkszych dawek
tadalafilu.



Wplyw innych produktow leczniczych na tadalafil

Tadalafil jest metabolizowany glownie przez CYP3A4. Selektywny inhibitor izoenzymu CYP3A4 —
ketokonazol (w dawce 200 mg na dobg) zwigkszat ekspozycje (AUC) na tadalafil (10 mg) dwukrotnie,
a Cp.x tadalafilu o 15 % w porownaniu z wartoscia AUC i Cy.x po podaniu samego tadalafilu w dawce
10 mg. Ketokonazol (w dawce 400 mg na dobg) zwigkszat ekspozycj¢ (AUC) na tadalafil (20 mg)
czterokrotnie, a Cpuy 0 22 %. Inhibitor proteazy - ritonawir (w dawce 200 mg dwa razy na dobg), ktory
jest inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 i CYP2D6, zwigkszat dwukrotnie ekspozycje (AUC)
na tadalafil (20 mg) i nie powodowat zmian C,,,,. Pomimo, ze nie badano poszczegdlnych interakcji,
jednak inne inhibitory proteazy, takie jak sakwinawir, oraz inne inhibitory CYP3A4, jak
erytromycyna, klarytromycyna, itrakonazol i sok grejpfrutowy, nalezy stosowac ostroznie w
skojarzeniu z tadalafilem, poniewaz mozna oczekiwac, ze zwigksza stezenie tadalafilu w osoczu. W
rezultacie moze si¢ zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych w
punkcie 4.8.

Znaczenie no$nikow (np. p-glikoproteiny) w dystrybucji tadalafilu nie zostato poznane. Istnieje
mozliwo$¢ wystapienia interakcji z innymi lekami na skutek hamowania no$nikow.

Induktor CYP3A4, ryfampicyna, zmniejsza AUC tadalafilu o 88 %, w poréwnaniu z wartoscia AUC
tadalafilu podanego osobno w dawce 10 mg. Mozna oczekiwaé, ze rownoczesne podawanie innych
induktorow CYP3 A4, takich jak fenobarbital, fenytoina czy karbamezepina, spowoduje zmniejszenie
stezenia tadalafilu w osoczu krwi.

Wplyw tadalafilu na inne produkty lecznicze

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil (10 mg i 20 mg) nasila hipotensyjne dziatanie
azotandéw. Dlatego stosowanie preparatu CIALIS jest przeciwwskazane u pacjentow przyjmujacych
organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz 4.3 Przeciwwskazania). W oparciu o wyniki badan
klinicznych, w ktorych 150 0séb przyjmowato tadalafil w dawce 20 mg przez 7 dni i nitrogliceryne
0,4 mg podjezykowo w réznych punktach czasowych badania, stwierdzono, ze te interakcje
utrzymywaly si¢ przez ponad 24 godziny i nie byly wykrywalne po 48 godzinach od podania ostatniej
dawki tadalafilu. Dlatego, jezeli ze wzgledoéw medycznych w sytuacjach zagrazajacych zyciu
konieczne jest zastosowanie azotandw, mozna je poda¢ dopiero po uplywie 48 godzin po podaniu
ostatniej dawki preparatu CIALIS. W takich przypadkach azotany nalezy podawa¢ pod $cistym
nadzorem lekarskim i monitorowac czynnos¢ uktadu krazenia.

Nie nalezy oczekiwac, by tadalafil moégt w klinicznie znaczacy sposob zmniejszaé¢ lub zwigkszaé
klirens lekow metabolizowanych przez izoenzymy CYP450. Badania potwierdzity, ze tadalafil nie
powoduje hamowania ani indukcji aktywnosci izoenzyméw CYP450, w tym CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 1 CYP2C19.

Tadalafil (10 mg i 20 mg) nie wykazywat klinicznie istotnego wplywu na ekspozycje (AUC)
S-warfaryny i R-warfaryny (substraty CYP2C9); tadalafil nie wptywa takze na spowodowane przez
warfaryng zmiany czasu protrombinowego.

Tadalafil (10 mg i 20 mg) nie zwigksza spowodowanego przez kwas acetylosalicylowy wydtuzenia
czasu krwawienia.

W klinicznych badaniach farmakologicznych oceniano mozliwo$¢ nasilania hipotensyjnego dziatania
lekéw przeciwnadcisnieniowych przez tadalafil. Badano gtéwne grupy lekow
przeciwnadci$nieniowych, w tym leki blokujace kanaty wapniowe (amlodypina), inhibitory
konwertazy angiotensyny - ACE (enalapril), leki blokujace receptory [B-adrenergiczne (metoprolol),
tiazydowe leki moczopedne (bendrofluazyd) i leki blokujace receptory angiotensyny Il (r6zne rodzaje
i dawki lekow stosowanych w monoterapii i w terapii skojarzonej z tiazydami, lekami blokujacymi
kanaty wapniowe, lekami blokujacymi receptory (3-adrenergiczne i (lub) lekami blokujacymi
receptory 0— adrenergiczne). Tadalafil (w dawce 10 mg, z wyjatkiem badan z zastosowaniem lekow
blokujacych receptory angiotensyny II i amlodypiny, w ktorych podawano dawke 20 mg) nie
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wykazywal istotnych klinicznie interakcji z badanymi grupami lekow. W innym klinicznym badaniu
farmakologicznym oceniano skojarzone stosowanie tadalafilu (20 mg) i 4 grup lekow
przeciwnadcisnieniowych. U pacjentow przyjmujacych kilka lekow przeciwnadcisnieniowych zmiany
cis$nienia tetniczego stwierdzone podczas ambulatoryjnych wizyt kontrolnych wydaja sig by¢ zalezne
od stopnia, w jakim ci$nienie byto kontrolowane przez te leki. Osoby, u ktorych ci$nienie byto dobrze
kontrolowane, zmniejszenie ci$nienia byto minimalne i podobne do obserwowanego u zdrowych 0sob.
U os0b, u ktorych cisnienie krwi nie byto kontrolowane, obnizenie ci$nienia byto wigksze, jednak u
wigkszosci pacjentow nie wystgpowaty objawy hipotensji. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie
leki przeciwnadci$nieniowe, tadalafil w dawce 20 mg moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi,
ktore zazwyczaj (z wyjatkiem lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne — patrz ponizej) jest
niewielkie i nie jest prawdopodobne, aby mialo znaczenie kliniczne. Analiza wynikéw badania
klinicznego 3 fazy nie wykazata r6znic w zdarzeniach niepozadanych wystepujacych u pacjentow
przyjmujacych tadalafil z lekami przeciwnadci$nieniowymi lub bez tych lekow. Jednak pacjenci
powinni zosta¢ odpowiednio poinformowani o mozliwosci wystapienia obnizenia ci$nienia krwi w
przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych.

U o0s6b przyjmujacych jednoczesnie tadalafil (20 mg) i doksazosyng (8 mg na dobg), bloker
receptorow 0;—adrenergicznych, wyst¢powato nasilenie dziatania hipotensyjnego doksazosyny. Ten
efekt utrzymywat sig jeszcze w 12 godzinie po podaniu leku i zazwyczaj ustgpowat po 24 godzinach.
W przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu, liczba osob, u ktoérych wystapit potencjalnie
istotny klinicznie spadek ci$nienia tgtniczego mierzonego w pozycji stojacej, byta wigksza. U
niektorych os6b wystegpowaly zawroty glowy, jednak nie stwierdzono przypadkéw omdlenia. Nie
badano mniejszych dawek doksazosyny. Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
tadalafilu i lekow blokujacych receptory ad—adrenergiczne. W pojedynczym badaniu u 18 zdrowych
ochotnikow tadalafil (10 i 20 mg) nie wykazywat klinicznie istotnego wptywu na zmiany ci$nienia
tetniczego krwi wywotane przez tamsulozyng — selektywny bloker receptorow o;—adrenergicznych.
Nie wiadomo, jak ten wplyw mozna odnies$¢ do innych lekow blokujacych receptory a—adrenergiczne.

Jednoczesne stosowanie tadalafilu (10 mg lub 20 mg) nie wplywalo na stg¢zenie alkoholu we krwi
($rednie maksymalne st¢zenie we krwi 0,08%). Ponadto, nie obserwowano zmian w st¢zeniu tadalafilu
w ciagu 3 godzin po podaniu go jednoczesnie z alkoholem. Spozycie alkoholu zaplanowano tak, aby
zapewni¢ jego maksymalne wchtanianie (spozycie alkoholu na czczo i nieprzyjmowanie pokarmu
przez 2 kolejne godziny). Tadalafil (20 mg) nie nasilal zmniejszenia Sredniego spadku ci$nienia krwi
spowodowanego podaniem alkoholu (0,7 g/kg lub okoto 180 ml 40 % alkoholu [wodka] dla
mezczyzny o masie ciata 80 kg), ale u niektorych oséb obserwowano zawroty glowy przy zmianie
pozycji ciala i niedoci$nienie ortostatyczne. W przypadku podania tadalafilu z mniejszymi dawkami
alkoholu (0,6 g/kg) nie wystgpowalo niedocisnienie, a zawroty gtowy wystepowaly z podobna
czestoscia, jak po spozyciu samego alkoholu. Tadalafil (10 mg) nie nasilal wptywu alkoholu na
funkcje poznawcze.

Wykazano, ze tadalafil zwigksza dostgpnos¢ biologiczna etynyloestradiolu podanego doustnie,
podobnego zwigkszenia dostgpnosci biologicznej mozna sig spodziewac w przypadku doustnego
podania terbutaliny, jednak nie sa okreslone kliniczne nastgpstwa.

W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych podawano tadalafil w dawce 10 mg
jednoczesnie z teofiling (nieselektywnym inhibitorem fosfodiesterazy), nie wykazano interakcji
farmakokinetycznej. Jedynym efektem farmakodynamicznym bylo niewielkie (3,5 uderzen/minute)
zwigkszenie czgstosci akcji serca. Pomimo, ze ten efekt byt niewielki i nie miat znaczenia klinicznego
w tym badaniu, powinno si¢ o nim pamigta¢ w przypadku rownoczesnego stosowania obu lekow.

Nie przeprowadzono szczegotowych badan interakcji tadalafilu z lekami przeciwcukrzycowymi.



4.6 Ciaza i laktacja

CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety. Nie ma badan dotyczacych stosowania
tadalafilu u kobiet w ciazy.

U myszy i szczurdéw otrzymujacych tadalafil w dawkach do 1000 mg/kg/dobg nie stwierdzono
dzialania teratogennego, embriotoksycznego i uszkadzajacego ptod.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Uwaza sig, ze CIALIS nie wptywa lub w bardzo niewielkim stopniu wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu
zbadania tego potencjalnego wptywu. Pomimo, ze w badaniach klinicznych czgstos¢ zgltaszanych
przypadkow zawrotow glowy w grupie kontrolnej stosujacej placebo i w grupie pacjentow
otrzymujacych tadalafil byta podobna, pacjenci powinni pozna¢ swoja reakcj¢ na CIALIS, zanim
przystapia do prowadzenia samochodu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to bol glowy i niestrawno$¢; patrz tabele ponize;j.

Tabela 1
Bardzo czeste dzialania niepozqdane (>1/10)
Klasyfikacja uktadéw | Dzialanie niepozadane | CIALIS Placebo
narzadowych 10-20 mg
(%) (%)
N=724 N=379
Uktad nerwowy Bdl glowy 14,5 5,5
Uktad pokarmowy Niestrawno$¢ 12,3 1,8
Tabela 2

Czeste dzialania niepozqdane (>1/100, <1/10)

Uktad, narzad Dziatanie niepozadane | CIALIS 10-20 mg Placebo
(o) (o)
N=724 N=379

Uktad nerwowy Zawroty glowy 2,3 1,8

Uktad naczyniowy Zaczerwienienie twarzy | 4,1 1,6

Uktad oddechowy, Przekrwienie btony 4,3 32

klatka piersiowa i $luzowej nosa

$rodpiersie

Uktad Bol plecow 6,5 4,2

migsniowo-szkieletowy | Bol migsni 5,7 1,8

i tkanka taczna

Niezbyt czgste objawy niepozadane to obrzek powiek, dolegliwosci opisywane jako bdl oczu i
przekrwienie spojowek.

Dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu tadalafilu sa przemijajace, zwykle sg tagodne lub
umiarkowane.

Istnieja ograniczone dane dotyczace dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat.

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy nastgpujace zdarzenia lub reakcje niepozadane
wystepujace w zwigzku czasowym, ze stosowaniem tadalafilu zglaszano bardzo rzadko:
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Zaburzenia ogélne: reakcje nadwrazliwosci, np. wysypka, pokrzywka, obrzgk twarzy, zespot
Stevensa-Johnsona oraz zluszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia sercowonaczyniowe i mézgowonaczyniowe: Po wprowadzeniu leku do sprzedazy i/lub
w badaniach klinicznych zglaszano powazne zdarzenia niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie
jak: zawat mig$nia sercowego, nagte zgony sercowe, niestabilna dusznica bolesna, komorowe
zaburzenia rytmu serca, udar mézgu, przemijajace napady niedokrwienia (TIA), bole w klatce
piersiowej, kotatanie serca i czgstoskurcz. Wigkszos$¢ pacjentow, u ktorych wystapily te zdarzenia
kliniczne, byta obciazona czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe
ustalenie w sposob jednoznaczny, czy zglaszane zdarzenia byty zwiazane bezposrednio z tymi
czynnikami ryzyka, preparatem CIALIS, aktywnoscia seksualng lub potaczeniem tych i innych
czynnikow (patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Niedocisnienie tgtnicze (zgtaszane czgsciej, gdy tadalafil podano pacjentom przyjmujacym juz leki
przeciwko nadci$nieniu t¢tniczemu), nadci$nienie tgtnicze i omdlenia.

Skora i tkanka podskdérna: nadmierne wydzielanie potu
Uklad pokarmowy: bol brzucha i refluks zotadkowo-przetykowy

Uklad moczowo-plciowy: priapizm i przedtuzenie czasu wzwodu.

4.9 Przedawkowanie

Zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki do 500 mg, a pacjentom - wielokrotne dawki do
100 mg na dobe. Dziatania niepozadane byly podobne do tych obserwowanych podczas stosowania
mniejszych dawek. W przypadku przedawkowania, w razie koniecznosci, nalezy zastosowac
standardowe postgpowanie objawowe. Hemodializa w nieistotnym stopniu wptywa na eliminacj¢
tadalafilu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach erekcji (kod ATC: G04B E).

Tadalafil jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego
guanozynomonofosforanu (cGMP) typu 5 (PDES). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe
uwolnienie tlenku azotu, zahamowanie aktywnosci PDES przez tadalafil doprowadzi do zwigkszenia
stezenia cGMP w ciatach jamistych. Powoduje to relaksacje¢ migéni gladkich i napltyw krwi do tkanek
cztonka, doprowadzajac do erekcji. Tadalafil nie dziata w przypadku braku stymulacji seksualne;j.

Badania in vitro wykazaly, ze tadalafil jest selektywnym inhibitorem PDES. PDES jest enzymem
znajdujacym si¢ w migs$niach gladkich cial jamistych, naczyn, trzewi, migsniach szkieletowych,
plytkach krwi, nerkach, ptucach i mézdzku. Dzialanie tadalafilu na PDES jest silniejsze niz na inne
fosfodiesterazy. Tadalafil dziata >10 000 razy silniej na PDES niz PDE1, PDE2 i PDE4, enzymy
wystepujace w sercu, mozgu, naczyniach krwionosnych, watrobie i w innych organach. Tadalafil
dziata >10 000 razy silniej na PDES niz na PDE3, enzym wystepujacy w sercu i naczyniach
krwionosnych. Ta wybiorczos¢ wzgledem PDES, a nie PDE3 jest bardzo istotna, poniewaz PDE3 jest
enzymem wpltywajacym na kurczliwo$¢ serca. Ponadto, tadalafil okoto 700 razy silniej dziata na
PDES niz na PDE6, enzym znajdujacy si¢ w siatkéwce i odpowiedzialny za odbieranie bodzcow
swietlnych. Tadalafil dziata takze >10 000 razy silniej na PDES niz na enzymy od PDE7 do PDE10.
Trzy badania kliniczne, w ktorych uczestniczyto 1 054 niehospitalizowanych pacjentéw, miaty na celu
oceng czasu dzialania preparatu CIALIS. Wykazano, ze CIALIS w sposob istotny statystycznie
wplywa na poprawg erekcji i zdolno$¢ do udanego stosunku seksualnego przez okres do 36 godzin od
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zazycia. Wykazano takze, ze w porownaniu z placebo, zdolnos$¢ do uzyskania i utrzymania erekcji
wystarczajacej do odbycia udanego stosunku seksualnego pojawia si¢ juz po 16 minutach od zazycia
preparatu CIALIS.

CIALIS podawany zdrowym ochotnikom nie wykazywat, w porownaniu z placebo, istotnej réznicy w
dziataniu na skurczowe i rozkurczowe ci$nienie tgtnicze w pozycji lezacej (Srednie maksymalne
zmniejszenie odpowiednio o 1,6/0,8 mm Hg) oraz w pozycji stojacej (Srednie maksymalne
zmniejszenie odpowiednio o 0,2/4,6 mm Hg), nie wptywal takze w sposob istotny na czgstos¢ akcji
serca.

W badaniach oceniajacych wptyw tadalafilu na wzrok, nie stwierdzono zaburzen rozrézniania kolorow
(niebieski i zielony) korzystajac ze 100-kolorowego testu Farnswortha-Munsella. Wyniki te
potwierdzaja niskie powinowactwo tadalafilu do PDE6 w porownaniu z PDES. We wszystkich
badaniach klinicznych doniesienia o zmianach widzenia barw byty rzadkie (<0,1 %).

Przeprowadzono dwa badania z udziatem mezczyzn w celu oszacowania potencjalnego wptywu na
spermatogenezg preparatu CIALIS, stosowanego w dawkach 10 mg i 20 mg codziennie przez 6
miesigcy. W badaniach tych nie wykazano réznic w liczbie mezczyzn, u ktorych wystapito
zmniejszenie stezenia plemnikoéw o 50 % lub wigcej w grupach przyjmujacych tadalafil w poréwnaniu
z placebo. Ponadto, przy zadnej z dwoch dawek leku w poréwnywaniu z placebo, nie obserwowano
niepozadanych efektow w zakresie zmiany $redniej liczby, morfologii i ruchliwo$ci plemnikow.
Jednak w badaniu, w ktérym stosowano CIALIS w dawce 10 mg na dobg przez 6 miesigcy, wyniki
wykazaty zmniejszenie $redniego stezenia plemnikéw w poroéwnaniu z placebo. Takich efektow nie
obserwowano, gdy CIALIS stosowano w wigkszej dawce, 20 mg, na dobg przez 6 miesigcy. Ponadto,
po podaniu preparatu CIALIS w dawce 10 mg lub 20 mg w poréwnaniu z placebo, nie obserwowano
wplywu na $rednie st¢zenia testosteronu, hormonu luteinizujacego i hormonu folikulotropowego. Nie
okreslono skutkow codziennego przyjmowania leku przez dtuzszy okres. Patrz takze 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania i 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Tadalafil w dawkach od 2 do 100 mg oceniano w 16 réznych badaniach klinicznych, w ktorych
uczestniczyto 3250 pacjentéw z zaburzeniami erekcji o r6znym nasileniu (fagodnym, umiarkowanym,
cigzkim) i o r6znej etiologii, w roznym wieku (21-85 lat) i zroznicowanych etnicznie. Wigkszo$¢
pacjentow zglaszata zaburzenia erekcji trwajace przynajmniej przez okres 1 roku. W podstawowych
badaniach oceniajacych skuteczno$¢ w ogolnych populacjach poprawe erekceji zgtosito 81 %
pacjentow przyjmujacych CIALIS, w porownaniu z 35 % w grupie placebo. Takze pacjenci z
zaburzeniami erekcji o réznym nasileniu zauwazali poprawe erekcji po przyjeciu preparatu CIALIS
(odpowiednio 86 %, 83 % 1 72 % w grupie pacjentow z zaburzeniami erekcji o tagodnym,
umiarkowanym i ci¢zkim nasileniu, w poréwnaniu z odpowiednio 45 %, 42 % i 19 % w grupie
placebo). W podstawowych badaniach skutecznosci w grupie pacjentow stosujacych CIALIS, 75 %
stosunkow plciowych bylo udanych w poréwnaniu z 32 % w grupie placebo.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Tadalafil jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym, a §rednie maksymalne st¢zenie w osoczu
(Cinay) jest osiagane po 2 godzinach od podania leku. Nie zostala okreslona bezwzgledna dostgpnosée
biologiczna tadalafilu po podaniu doustnym.

Pokarm nie wplywa na szybkosc i stopien wchtaniania tadalafilu, dlatego CIALIS moze by¢
przyjmowany niezaleznie od positkow. Pora przyjmowania leku (rano czy wieczorem) nie ma
klinicznie istotnego wptywu na szybkosc i stopien jego wchianiania.



Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 63 1, co oznacza, ze tadalafil jest rozmieszczany w
tkankach. W stgzeniach terapeutycznych, 94 % tadalafilu w osoczu jest zwigzane z biatkami. W
przypadku zaburzen czynnos$ci nerek wiazanie z biatkami nie jest zmienione.

Mniej niz 0,0005 % podanej dawki leku pojawia si¢ w nasieniu u zdrowych osob.

Biotransformacja

Tadalafil jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym (CYP) 3A4 cytochromu P450. Gtéwnym
metabolitem w krwioobiegu jest glukuronian metylokatecholu. Metabolit ten dziata co najmnie;j

13 000 razy stabiej na PDES niz tadalafil, dlatego przy obserwowanych stezeniach metabolitu, uznaje
sig, ze nie jest on klinicznie aktywny.

Wydalanie

U zdrowych o0s6b $redni klirens tadalafilu po podaniu doustnym wynosi 2,5 1/godzing, a $redni okres
pottrwania wynosi 17,5 godziny. Tadalafil jest wydalany gléwnie w postaci nieaktywnych
metabolitow, przede wszystkim z katem (okoto 61 % dawki), a w mniejszym stopniu z moczem (okoto
36 % dawki).

Liniowos$¢/nieliniowos¢

Farmakokinetyka tadalafilu u zdrowych oséb wykazuje liniowos¢ wzgledem dawki i czasu. W
zakresie dawek 2,5 do 20 mg, ekspozycja (AUC) zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki. Stan
stacjonarny tadalafilu w osoczu jest osiagany w ciagu 5 dni przyjmowania leku raz na dobe.

Farmakokinetyka okreslona w ujeciu populacyjnym u pacjentéw z zaburzeniami erekcji jest podobna
do farmakokinetyki u os6b bez zaburzen erekcji.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztlym wieku

U zdrowych osob w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) klirens tadalafilu po podaniu doustnym jest
mniejszy, czego wynikiem jest zwigkszenie ekspozycji (AUC) o 25 % w porownaniu ze zdrowymi
osobami w wieku od 19 do 45 lat. Ten zwigzany z wiekiem efekt nie jest znaczacy klinicznie i nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

W farmakologicznych badaniach klinicznych po podaniu pojedynczej dawki tadalafilu (5-20 mg),
ekspozycja (AUC) na tadalafil u pacjentéow z tagodna niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny od 51
do 80 ml/min) lub z umiarkowana niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 31 do 50 ml/min) oraz u
0s6b ze schylkowa niewydolnoscia nerek poddawanych hemodializie byta dwukrotnie wigksza niz u
zdrowych o0sob. U pacjentow poddawanych hemodializie, stgzenie maksymalne C,. bylo 0 41 %
wigksze niz u zdrowych os6b. Hemodializa w nieistotnym stopniu wplywa na eliminacje tadalafilu.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

Po podaniu dawki 10 mg ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentéw z tagodna lub umiarkowana
niewydolnoscia watroby (klasa A i B w skali Child-Pugh) jest pordwnywalna z ekspozycja u
zdrowych 0sob. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu
CIALIS u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz
przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Brak danych dotyczacych
podawania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u oséb z niewydolno$cia watroby.

Pacjenci chorzy na cukrzyce

Ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentéw chorych na cukrzycg byta o okoto 19 % mniejsza niz u
zdrowych o0sob. Ta réznica w ekspozycji nie wymaga modyfikacji dawki.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach farmakologii bezpieczenstwa,
genotoksycznosci, karcynogenno$ci i dzialania toksycznego na rozmnazanie, nie wykazuja istnienia
szczegoOlnego ryzyka dla cztowieka.

Nie wykazano dziatania teratogennego, embriotoksycznego, ani fetotoksycznego u szczuréw i myszy
otrzymujacych dawki do 1000 mg/kg/dobe. W przed- i pourodzeniowych badaniach rozwoju u
szczurow, 30 mg/kg/dobe byto dawka, ktora nie powodowala zauwazalnych efektow. U cigzarnych
samic szczura, wartos¢ AUC wyliczona dla niezwiazanego leku byta okoto 18 razy wigksza niz
warto§¢ AUC u ludzi po dawce 20 mg.

Nie stwierdzono zaburzen ptodnosci u samcoéw i samic szczuréw. U psow otrzymujacych tadalafil
codziennie przez 6 do 12 miesigcy w dawkach 25 mg/kg/dobe (co powoduje co najmniej trzykrotnie
wigksza ekspozycje [w zakresie od 3,7 do 18,6] niz obserwowana u ludzi po przyjeciu jednorazowe;j
dawki 20 mg) i po wigkszych dawkach, wystepowat zanik nabtonka kanalikéw nasiennych, co u
niektorych pso6w spowodowato zmniejszenie spermatogenezy. Patrz rowniez 4.4 Specjalne ostrzezenia
1 srodki ostroznosci dotyczace stosowania i 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza,
celuloza mikrokrystaliczna,
sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

laktoza jednowodna,

hypromeloza,

triacetyna,

tytanu dwutlenek (E 171),

zelaza tlenek zotty (E 172),

talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister aluminium/PCV/PE/Aclar w kartonowym pudetku zawierajacy 4 tabletki 10 mg.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, Londyn, EC4Y 8EH. Wielka Brytania.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/237/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12 listopada 2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Tabletki 20 mg sa zolte, majq ksztatt migdata, a na jednej ze stron oznaczenie ,,C 20”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji.

Aby CIALIS dziatal skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna.
CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Stosowanie u dorostych me¢zezyzn

Zalecana dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualna, niezaleznie od
positkéw. U pacjentow, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna
zastosowa¢ dawke 20 mg. Lek mozna zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia
seksualna.

Maksymalna czgsto$¢ przyjmowania leku wynosi raz na dobg.

Zdecydowanie odradza sig state, codzienne przyjmowanie leku, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
jego dlugotrwatego, codziennego stosowania, a dziatanie tadalafilu moze utrzymywac si¢ dluzej niz
jeden dzien. Patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania, ostatni akapit i
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne.

Stosowanie u me¢zczyzn w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Stosowanie u mezczyzn z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentdéw z tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia nerek nie jest konieczne dostosowanie
dawkowania. U pacjentdéw z ci¢zka niewydolnos$cia nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg.
(Patrz 5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne).

Stosowanie u me¢zczyzn z zaburzeniami czynno$ci watroby

Zalecana dawka preparatu CIALIS jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnos$cia seksualna,
niezaleznie od positkow. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania
preparatu CIALIS u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz
przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie sg dostgpne dane
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dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u mgzczyzn z zaburzeniami
czynnosci watroby. (Patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania i 5.2
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne).

Stosowanie u mezczyzn chorych na cukrzyce
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw chorych na cukrzyce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Preparatu CIALIS nie nalezy stosowa¢ u 0sob ponizej 18 roku zycia.

4.3 Przeciwwskazania

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sig,
ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotanow i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP. Dlatego
stosowanie preparatu CIALIS jest przeciwwskazane u pacjentow zazywajacych organiczne azotany w
jakiejkolwiek postaci. (Patrz 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji).

Nie nalezy stosowac preparatow leczacych zaburzenia erekcji, w tym preparatu CIALIS, u megzczyzn z
chorobami serca, u ktorych nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢
potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualng u
pacjentdow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastgpujacych, nie wlaczonych do badan klinicznych,

grupach pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego:

- pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat mig$nia sercowego,

- pacjenci z niestabilng dtawica piersiowa lub z bolami dtawicowymi podczas stosunkow
ptciowych,

- pacjenci, u ktorych w ciagu ostatnich 6 miesigcy wystgpowata niewydolnos$¢ serca co najmniej
2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association),

- pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedoci$nieniem (<90/50 mm Hg) lub
niekontrolowanym nadcis$nieniem tgtniczym,

- pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesigcy przebyli udar.

Preparatu CIALIS nie nalezy stosowac u pacjentow z nadwrazliwoscia na tadalafil lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego nalezy przeprowadzi¢ wywiad chorobowy i
wykona¢ badania fizykalne, aby rozpozna¢ u pacjenta zaburzenie erekcji i okresli¢ jego potencjalne

przyczyny.

Przed rozpoczgciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopien ryzyka wystapienia zaburzen
czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscia seksualna. Tadalafil ma wtasciwos$ci rozszerzajace
naczynia krwionos$ne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz 5.1
Wiasciwosci farmakodynamiczne), i moze w ten sposdb nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotanow
(patrz 4.3 Przeciwwskazania).

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy i/lub w badaniach klinicznych zgtaszano powazne zdarzenia
niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak. zawal mig$nia sercowego, nagle zgony sercowe,
niestabilna dusznica bolesna, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar mézgu, przemijajace napady
niedokrwienia (TIA), bdle w klatce piersiowej, kotatanie serca i czgstoskurcz. Wigkszos¢ pacjentdw, u
ktorych wystapily te zdarzenia kliniczne, byta obciazona czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia.
Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposob jednoznaczny, czy zglaszane zdarzenia byly zwiazane
bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, preparatem CIALIS, aktywnos$cia seksualna lub potaczeniem
tych i innych czynnikow.
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Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu CIALIS u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy lek
powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze nalezy natychmiast zwroci€ si¢ po pomoc lekarska w przypadku,
gdy erekcja utrzymuje si¢ przez 4 godziny lub dluzej. W przypadku niepodjgcia natychmiastowego
leczenia priapizmu, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, w tym preparat CIALIS, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow z anatomicznymi znieksztalceniami cztonka (np. wygigcie, zwloknienie ciat jamistych lub
choroba Peyroniego), lub u pacjentdow ze schorzeniami mogacymi predysponowac¢ do wystapienia
priapizmu (np. niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka).

Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowac okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po
doktadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy CIALIS jest
skuteczny u pacjentéw z uszkodzeniami rdzenia krggowego, u pacjentdw po przebytych zabiegach
chirurgicznych w obrgbie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszcz¢dzania nerwow.

Preparatu CIALIS nie nalezy stosowac u pacjentéw z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy Lappa lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy.

U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory 0;-adrenergiczne, np. doksazosyng, jednoczesne
podanie preparatu CIALIS moze u niektorych z nich doprowadzi¢ do niedocis$nienia (patrz 4.5
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji). Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
tadalafilu i lekow blokujacych receptory a;-adrenergiczne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac CIALIS pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4
(ritonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyng), poniewaz podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw obserwowano zwigkszona ekspozycje (AUC) na tadalafil (patrz 4.5 Interakcje
z innymi lekami i inne rodzaje interakcji).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania preparatu CIALIS i innych
metod leczenia zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich potaczen.

U psow, ktorym przez okres 6 do 12 miesigcy podawano codziennie tadalafil w dawce 25 mg/kg/dobe
(co powodowato co najmniej trzykrotnie [3,7-18,6] wigksza ekspozycje na lek niz u ludzi po
pojedynczej dawce 20 mg) i w wigkszych dawkach, wystegpowat zanik nabtonka kanalikow
nasiennych, co u niektoérych pséw spowodowato zmniejszenie spermatogenezy. Wyniki dwoch
sze$ciomiesigcznych badan na ochotnikach wskazuja, ze wystapienie takich efektow u ludzi jest mato
prawdopodobne (patrz: 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne). Nie ustalono skutkéw dtugotrwatego,
codziennego stosowania leku. Z tego powodu zdecydowanie odradza si¢ codzienne stosowanie leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Jak opisano ponizej, przeprowadzono badania interakcji stosujac dawke 10 mg i (lub) 20 mg
tadalafilu. Biorac pod uwagg fakt, ze w niektorych badaniach stosowano jedynie dawkg 10 mg, nie

mozna wykluczy¢ istnienia klinicznie istotnych interakcji w przypadku stosowania wigkszych dawek
tadalafilu.
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Wplyw innych produktow leczniczych na tadalafil

Tadalafil jest metabolizowany glownie przez CYP3A4. Selektywny inhibitor izoenzymu CYP3A4 —
ketokonazol (w dawce 200 mg na dobg) zwigkszat ekspozycje (AUC) na tadalafil (10 mg) dwukrotnie,
a Cp.x tadalafilu o 15 % w porownaniu z wartoscia AUC i Cy.x po podaniu samego tadalafilu w dawce
10 mg. Ketokonazol (w dawce 400 mg na dobg) zwigkszat ekspozycj¢ (AUC) na tadalafil (20 mg)
czterokrotnie, a Cpuy 0 22 %. Inhibitor proteazy - ritonawir (w dawce 200 mg dwa razy na dobg), ktory
jest inhibitorem CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 i CYP2D6, zwigkszat dwukrotnie ekspozycje (AUC)
na tadalafil (20 mg) i nie powodowat zmian C,,,,. Pomimo, ze nie badano poszczegodlnych interakcji,
jednak inne inhibitory proteazy, takie jak sakwinawir, oraz inne inhibitory CYP3A4, jak
erytromycyna, klarytromycyna, itrakonazol i sok grejpfrutowy, nalezy stosowac ostroznie w
skojarzeniu z tadalafilem, poniewaz mozna oczekiwac, ze zwigksza stezenie tadalafilu w osoczu. W
rezultacie moze si¢ zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych w
punkcie 4.8.

Znaczenie no$nikow (np. p-glikoproteiny) w dystrybucji tadalafilu nie zostato poznane. Istnieje
mozliwo$¢ wystapienia interakcji z innymi lekami na skutek hamowania no$nikow.

Induktor CYP3A4, ryfampicyna, zmniejsza AUC tadalafilu o 88 %, w poréwnaniu z wartoscia AUC
tadalafilu podanego osobno w dawce 10 mg. Mozna oczekiwaé, ze rownoczesne podawanie innych
induktorow CYP3A4, takich jak fenobarbital, fenytoina czy karbamezepina, spowoduje zmniejszenie
stezenia tadalafilu w osoczu krwi.

Wplyw tadalafilu na inne produkty lecznicze

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil (10 mg i 20 mg) nasila hipotensyjne dziatanie
azotandw. Dlatego stosowanie preparatu CIALIS jest przeciwwskazane u pacjentow przyjmujacych
organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz 4.3 Przeciwwskazania). W oparciu o wyniki badan
klinicznych, w ktorych 150 0séb przyjmowato tadalafil w dawce 20 mg przez 7 dni i nitrogliceryne
0,4 mg podjezykowo w réznych punktach czasowych badania, stwierdzono, ze te interakcje
utrzymywaly si¢ przez ponad 24 godziny i nie byly wykrywalne po 48 godzinach od podania ostatniej
dawki tadalafilu. Dlatego, jezeli ze wzgledéw medycznych w sytuacjach zagrazajacych zyciu
konieczne jest zastosowanie azotandw, mozna je poda¢ dopiero po uplywie 48 godzin po podaniu
ostatniej dawki preparatu CIALIS. W takich przypadkach azotany nalezy podawac pod $cistym
nadzorem lekarskim i monitorowac czynnos¢ uktadu krazenia.

Nie nalezy oczekiwac, by tadalafil mogt w klinicznie znaczacy sposob zmniejszaé lub zwigkszaé
klirens lekow metabolizowanych przez izoenzymy CYP450. Badania potwierdzity, ze tadalafil nie
powoduje hamowania ani indukcji aktywnosci izoenzyméw CYP450, w tym CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 1 CYP2C19.

Tadalafil (10 mg i 20 mg) nie wykazywat klinicznie istotnego wplywu na ekspozycje (AUC)
S-warfaryny i R-warfaryny (substraty CYP2C9); tadalafil nie wptywa takze na spowodowane przez
warfaryng zmiany czasu protrombinowego.

Tadalafil (10 mg i 20 mg) nie zwigksza spowodowanego przez kwas acetylosalicylowy wydtuzenia
czasu krwawienia.

W klinicznych badaniach farmakologicznych oceniano mozliwo$¢ nasilania hipotensyjnego dziatania
lekéw przeciwnadcisnieniowych przez tadalafil. Badano gtoéwne grupy lekow
przeciwnadci$nieniowych, w tym leki blokujace kanaty wapniowe (amlodypina), inhibitory
konwertazy angiotensyny - ACE (enalapril), leki blokujace receptory [B-adrenergiczne (metoprolol),
tiazydowe leki moczopedne (bendrofluazyd) i leki blokujace receptory angiotensyny Il (r6zne rodzaje
i dawki lekow stosowanych w monoterapii i w terapii skojarzonej z tiazydami, lekami blokujacymi
kanaty wapniowe, lekami blokujacymi receptory (-adrenergiczne i (lub) lekami blokujacymi
receptory 0— adrenergiczne). Tadalafil (w dawce 10 mg, z wyjatkiem badan z zastosowaniem lekow
blokujacych receptory angiotensyny II i amlodypiny, w ktorych podawano dawke 20 mg) nie
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wykazywal istotnych klinicznie interakcji z badanymi grupami lekow. W innym klinicznym badaniu
farmakologicznym oceniano skojarzone stosowanie tadalafilu (20 mg) i 4 grup lekow
przeciwnadcisnieniowych. U pacjentow przyjmujacych kilka lekow przeciwnadcisnieniowych zmiany
cis$nienia tetniczego stwierdzone podczas ambulatoryjnych wizyt kontrolnych wydaja sig by¢ zalezne
od stopnia, w jakim ci$nienie byto kontrolowane przez te leki. Osoby, u ktorych ci$nienie byto dobrze
kontrolowane, zmniegjszenie ci$nienia byto minimalne i podobne do obserwowanego u zdrowych 0sob.
U osob, u ktorych cisnienie krwi nie byto kontrolowane, obnizenie ci$nienia byto wigksze, jednak u
wigkszosci pacjentdow nie wystgpowaty objawy hipotensji. U pacjentow otrzymujacych jednoczesnie
leki przeciwnadci$nieniowe, tadalafil w dawce 20 mg moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi,
ktore zazwyczaj (z wyjatkiem lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne — patrz ponizej) jest
niewielkie i nie jest prawdopodobne, aby mialo znaczenie kliniczne. Analiza wynikéw badania
klinicznego 3 fazy nie wykazata r6znic w zdarzeniach niepozadanych wystepujacych u pacjentow
przyjmujacych tadalafil z lekami przeciwnadci$nieniowymi lub bez tych lekow. Jednak pacjenci
powinni zosta¢ odpowiednio poinformowani o mozliwosci wystapienia obnizenia ci$nienia krwi w
przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych.

U o0s6b przyjmujacych jednoczesnie tadalafil (20 mg) i doksazosyng (8 mg na dobg), bloker
receptorow 0;—adrenergicznych, wyst¢powato nasilenie dziatania hipotensyjnego doksazosyny. Ten
efekt utrzymywat sig jeszcze w 12 godzinie po podaniu leku i zazwyczaj ustgpowat po 24 godzinach.
W przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu, liczba osob, u ktoérych wystapit potencjalnie
istotny klinicznie spadek ci$nienia tgtniczego mierzonego w pozycji stojacej, byta wigksza. U
niektorych os6b wystgpowaly zawroty glowy, jednak nie stwierdzono przypadkéw omdlenia. Nie
badano mniejszych dawek doksazosyny. Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
tadalafilu i lekow blokujacych receptory a—adrenergiczne. W pojedynczym badaniu u 18 zdrowych
ochotnikow tadalafil (10 i 20 mg) nie wykazywat klinicznie istotnego wptywu na zmiany ci$nienia
tetniczego krwi wywotane przez tamsulozyng — selektywny bloker receptorow 0;—adrenergicznych.
Nie wiadomo, jak ten wplyw mozna odnies$¢ do innych lekow blokujacych receptory a—adrenergiczne.

Jednoczesne stosowanie tadalafilu (10 mg lub 20 mg) nie wplywalo na stg¢zenie alkoholu we krwi
($rednie maksymalne st¢zenie we krwi 0,08%). Ponadto, nie obserwowano zmian w st¢zeniu tadalafilu
w ciagu 3 godzin po podaniu go jednoczesnie z alkoholem. Spozycie alkoholu zaplanowano tak, aby
zapewni¢ jego maksymalne wchtanianie (spozycie alkoholu na czczo i nieprzyjmowanie pokarmu
przez 2 kolejne godziny). Tadalafil (20 mg) nie nasilal zmniejszenia Sredniego spadku ci$nienia krwi
spowodowanego podaniem alkoholu (0,7 g/kg lub okoto 180 ml 40 % alkoholu [wodka] dla
mezczyzny o masie ciata 80 kg), ale u niektorych osoéb obserwowano zawroty glowy przy zmianie
pozycji ciala i niedoci$nienie ortostatyczne. W przypadku podania tadalafilu z mniejszymi dawkami
alkoholu (0,6 g/kg) nie wystegpowalo niedocisnienie, a zawroty gtowy wystepowaly z podobna
czestoscia, jak po spozyciu samego alkoholu. Tadalafil (10 mg) nie nasilal wptywu alkoholu na
funkcje poznawcze.

Wykazano, ze tadalafil zwigksza dostgpnos¢ biologiczna etynyloestradiolu podanego doustnie,
podobnego zwigkszenia dostgpnosci biologicznej mozna sig spodziewac w przypadku doustnego
podania terbutaliny, jednak nie sa okreslone kliniczne nastgpstwa.

W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych podawano tadalafil w dawce 10 mg
jednoczesnie z teofiling (nieselektywnym inhibitorem fosfodiesterazy), nie wykazano interakcji
farmakokinetycznej. Jedynym efektem farmakodynamicznym bylo niewielkie (3,5 uderzen/minute)
zwigkszenie czgstosci akcji serca. Pomimo, ze ten efekt byt niewielki i nie miat znaczenia klinicznego
w tym badaniu, powinno si¢ o nim pamigta¢ w przypadku rownoczesnego stosowania obu lekow.

Nie przeprowadzono szczegotowych badan interakcji tadalafilu z lekami przeciwcukrzycowymi.
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4.6 Ciaza i laktacja

CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety. Nie ma badan dotyczacych stosowania
tadalafilu u kobiet w ciazy.

U myszy i szczurdéw otrzymujacych tadalafil w dawkach do 1000 mg/kg/dobg nie stwierdzono
dzialania teratogennego, embriotoksycznego i uszkadzajacego ptod.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Uwaza sig, ze CIALIS nie wptywa lub w bardzo niewielkim stopniu wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu
zbadania tego potencjalnego wptywu. Pomimo, ze w badaniach klinicznych czgstos¢ zgltaszanych
przypadkow zawrotow glowy w grupie kontrolnej stosujacej placebo i w grupie pacjentow
otrzymujacych tadalafil byta podobna, pacjenci powinni pozna¢ swoja reakcj¢ na CIALIS, zanim
przystapia do prowadzenia samochodu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to bol glowy i niestrawno$¢; patrz tabele ponize;j.

Tabela 1
Bardzo czeste dzialania niepozqdane (>1/10)
Klasyfikacja uktadéw | Dzialanie niepozadane | CIALIS Placebo
narzadowych 10-20 mg
(%) (%)
N=724 N=379
Uktad nerwowy Bdl glowy 14,5 5,5
Uktad pokarmowy Niestrawno$¢ 12,3 1,8
Tabela 2

Czeste dzialania niepozqdane (>1/100, <1/10)

Uktad, narzad Dziatanie niepozadane | CIALIS 10-20 mg Placebo
(o) (o)
N=724 N=379

Uktad nerwowy Zawroty glowy 2,3 1,8

Uktad naczyniowy Zaczerwienienie twarzy | 4,1 1,6

Uktad oddechowy, Przekrwienie btony 4,3 32

klatka piersiowa i $luzowej nosa

$rodpiersie

Uktad Bol plecow 6,5 4,2

migsniowo-szkieletowy | Bol migsni 5,7 1,8

i tkanka taczna

Niezbyt czgste objawy niepozadane to obrzek powiek, dolegliwosci opisywane jako bdl oczu i
przekrwienie spojowek.

Dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu tadalafilu sa przemijajace, zwykle sg tagodne lub
umiarkowane.

Istnieja ograniczone dane dotyczace dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat.

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy nastgpujace zdarzenia lub reakcje niepozadane
wystepujace w zwigzku czasowym, ze stosowaniem tadalafilu zglaszano bardzo rzadko:
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Zaburzenia ogélne: reakcje nadwrazliwosci, np. wysypka, pokrzywka, obrzgk twarzy, zespot
Stevensa-Johnsona oraz zluszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia sercowonaczyniowe i mézgowonaczyniowe: Po wprowadzeniu leku do sprzedazy i/lub
w badaniach klinicznych zglaszano powazne zdarzenia niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie
jak: zawat mig$nia sercowego, nagte zgony sercowe, niestabilna dusznica bolesna, komorowe
zaburzenia rytmu serca, udar mézgu, przemijajace napady niedokrwienia (TIA), bole w klatce
piersiowej, kotatanie serca i czgstoskurcz. Wigkszos$¢ pacjentow, u ktorych wystapily te zdarzenia
kliniczne, byta obciazona czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe
ustalenie w sposob jednoznaczny, czy zglaszane zdarzenia byty zwiazane bezposrednio z tymi
czynnikami ryzyka, preparatem CIALIS, aktywnoscia seksualng lub polaczeniem tych i innych
czynnikow (patrz 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Niedocisnienie tgtnicze (zgtaszane czgsciej, gdy tadalafil podano pacjentom przyjmujacym juz leki
przeciwko nadci$nieniu t¢tniczemu), nadci$nienie tgtnicze i omdlenia.

Skora i tkanka podskdérna: nadmierne wydzielanie potu
Uklad pokarmowy: bol brzucha i refluks zotadkowo-przetykowy

Uklad moczowo-plciowy: priapizm i przedtuzenie czasu wzwodu.

4.9 Przedawkowanie

Zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki do 500 mg, a pacjentom - wielokrotne dawki do
100 mg na dobe. Dziatania niepozadane byly podobne do tych obserwowanych podczas stosowania
mniejszych dawek. W przypadku przedawkowania, w razie koniecznosci, nalezy zastosowac
standardowe postgpowanie objawowe. Hemodializa w nieistotnym stopniu wptywa na eliminacj¢
tadalafilu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach erekcji (kod ATC: G04B E).

Tadalafil jest selektywnym, odwracalnym inhibitorem specyficznej fosfodiesterazy cyklicznego
guanozynomonofosforanu (cGMP) typu 5 (PDES). Jesli stymulacja seksualna spowoduje miejscowe
uwolnienie tlenku azotu, zahamowanie aktywnosci PDES przez tadalafil doprowadzi do zwigkszenia
stezenia cGMP w ciatach jamistych. Powoduje to relaksacje¢ migéni gtadkich i naptyw krwi do tkanek
cztonka, doprowadzajac do erekcji. Tadalafil nie dziata w przypadku braku stymulacji seksualne;j.

Badania in vitro wykazaly, ze tadalafil jest selektywnym inhibitorem PDES. PDES jest enzymem
znajdujacym si¢ w migs$niach gladkich cial jamistych, naczyn, trzewi, migsniach szkieletowych,
plytkach krwi, nerkach, ptucach i mézdzku. Dzialanie tadalafilu na PDES jest silniejsze niz na inne
fosfodiesterazy. Tadalafil dziata >10 000 razy silniej na PDES niz PDE1, PDE2 i PDE4, enzymy
wystepujace w sercu, mozgu, naczyniach krwionosnych, watrobie i w innych organach. Tadalafil
dziata >10 000 razy silniej na PDES niz na PDE3, enzym wystepujacy w sercu i naczyniach
krwionosnych. Ta wybiorczos¢ wzgledem PDES, a nie PDE3 jest bardzo istotna, poniewaz PDE3 jest
enzymem wpltywajacym na kurczliwo$¢ serca. Ponadto, tadalafil okoto 700 razy silniej dziata na
PDES niz na PDE6, enzym znajdujacy si¢ w siatkoéwce i odpowiedzialny za odbieranie bodzcow
swietlnych. Tadalafil dziata takze >10 000 razy silniej na PDES niz na enzymy od PDE7 do PDE10.
Trzy badania kliniczne, w ktorych uczestniczyto 1 054 niehospitalizowanych pacjentéw, miaty na celu
oceng czasu dzialania preparatu CIALIS. Wykazano, ze CIALIS w sposob istotny statystycznie
wplywa na poprawg erekcji i zdolno$¢ do udanego stosunku seksualnego przez okres do 36 godzin od
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zazycia. Wykazano takze, ze w porownaniu z placebo, zdolnos$¢ do uzyskania i utrzymania erekcji
wystarczajacej do odbycia udanego stosunku seksualnego pojawia si¢ juz po 16 minutach od zazycia
preparatu CIALIS.

CIALIS podawany zdrowym ochotnikom nie wykazywat, w porownaniu z placebo, istotnej réznicy w
dziataniu na skurczowe i rozkurczowe ci$nienie tgtnicze w pozycji lezacej (Srednie maksymalne
zmniejszenie odpowiednio o 1,6/0,8 mm Hg) oraz w pozycji stojacej (Srednie maksymalne
zmniejszenie odpowiednio o 0,2/4,6 mm Hg), nie wptywal takze w sposob istotny na czgstos¢ akcji
serca.

W badaniach oceniajacych wptyw tadalafilu na wzrok, nie stwierdzono zaburzen rozrézniania kolorow
(niebieski i zielony) korzystajac ze 100-kolorowego testu Farnswortha-Munsella. Wyniki te
potwierdzaja niskie powinowactwo tadalafilu do PDE6 w porownaniu z PDES. We wszystkich
badaniach klinicznych doniesienia o zmianach widzenia barw byty rzadkie (<0,1 %).

Przeprowadzono dwa badania z udziatem mezczyzn w celu oszacowania potencjalnego wptywu na
spermatogenezg preparatu CIALIS, stosowanego w dawkach 10 mg i 20 mg codziennie przez 6
miesigcy. W badaniach tych nie wykazano réznic w liczbie mezczyzn, u ktorych wystapito
zmniejszenie stezenia plemnikoéw o 50 % lub wigcej w grupach przyjmujacych tadalafil w poréwnaniu
z placebo. Ponadto, przy zadnej z dwoch dawek leku w poréwnywaniu z placebo, nie obserwowano
niepozadanych efektow w zakresie zmiany $redniej liczby, morfologii i ruchliwo$ci plemnikow.
Jednak w badaniu, w ktérym stosowano CIALIS w dawce 10 mg na dobg przez 6 miesigcy, wyniki
wykazaty zmniejszenie $redniego stezenia plemnikéw w poroéwnaniu z placebo. Takich efektow nie
obserwowano, gdy CIALIS stosowano w wigkszej dawce, 20 mg, na dobg przez 6 miesigcy. Ponadto,
po podaniu preparatu CIALIS w dawce 10 mg lub 20 mg w poréwnaniu z placebo, nie obserwowano
wplywu na $rednie st¢zenia testosteronu, hormonu luteinizujacego i hormonu folikulotropowego. Nie
okreslono skutkow codziennego przyjmowania leku przez dtuzszy okres. Patrz takze 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania i 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Tadalafil w dawkach od 2 do 100 mg oceniano w 16 réznych badaniach klinicznych, w ktorych
uczestniczyto 3250 pacjentéw z zaburzeniami erekcji o r6znym nasileniu (fagodnym, umiarkowanym,
cigzkim) i o r6znej etiologii, w roznym wieku (21-85 lat) i zroznicowanych etnicznie. Wigkszo$¢
pacjentow zglaszata zaburzenia erekcji trwajace przynajmniej przez okres 1 roku. W podstawowych
badaniach oceniajacych skuteczno$¢ w ogolnych populacjach poprawe erekcji zgtosito 81 %
pacjentow przyjmujacych CIALIS, w porownaniu z 35 % w grupie placebo. Takze pacjenci z
zaburzeniami erekcji o r6znym nasileniu zauwazali poprawe erekcji po przyjeciu preparatu CIALIS
(odpowiednio 86 %, 83 % 1 72 % w grupie pacjentow z zaburzeniami erekcji o tagodnym,
umiarkowanym i ci¢zkim nasileniu, w poréwnaniu z odpowiednio 45 %, 42 % i 19 % w grupie
placebo). W podstawowych badaniach skutecznosci w grupie pacjentow stosujacych CIALIS, 75 %
stosunkow plciowych bylo udanych w poréwnaniu z 32 % w grupie placebo.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Tadalafil jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym, a §rednie maksymalne st¢zenie w osoczu
(Ciay) jest osiagane po 2 godzinach od podania leku. Nie zostala okreslona bezwzgledna dostgpnosé
biologiczna tadalafilu po podaniu doustnym.

Pokarm nie wplywa na szybkosc i stopien wchtaniania tadalafilu, dlatego CIALIS moze by¢
przyjmowany niezaleznie od positkow. Pora przyjmowania leku (rano czy wieczorem) nie ma
klinicznie istotnego wptywu na szybkosc i stopien jego wchianiania.
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Dystrybucja

Srednia objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 63 1, co oznacza, ze tadalafil jest rozmieszczany w
tkankach. W stgzeniach terapeutycznych, 94 % tadalafilu w osoczu jest zwigzane z biatkami. W
przypadku zaburzen czynnos$ci nerek wiazanie z biatkami nie jest zmienione.

Mniej niz 0,0005 % podanej dawki leku pojawia si¢ w nasieniu u zdrowych osob.

Biotransformacja

Tadalafil jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym (CYP) 3A4 cytochromu P450. Gtéwnym
metabolitem w krwioobiegu jest glukuronian metylokatecholu. Metabolit ten dziata co najmnie;j

13 000 razy stabiej na PDES niz tadalafil, dlatego przy obserwowanych stezeniach metabolitu, uznaje
sig, ze nie jest on klinicznie aktywny.

Wydalanie

U zdrowych o0s6b $redni klirens tadalafilu po podaniu doustnym wynosi 2,5 1/godzing, a $redni okres
pottrwania wynosi 17,5 godziny. Tadalafil jest wydalany gléwnie w postaci nieaktywnych
metabolitow, przede wszystkim z katem (okoto 61 % dawki), a w mniejszym stopniu z moczem (okoto
36 % dawki).

Liniowos$¢/nieliniowos¢

Farmakokinetyka tadalafilu u zdrowych oséb wykazuje liniowos¢ wzgledem dawki i czasu. W
zakresie dawek 2,5 do 20 mg, ekspozycja (AUC) zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki. Stan
stacjonarny tadalafilu w osoczu jest osiagany w ciagu 5 dni przyjmowania leku raz na dobe.

Farmakokinetyka okreslona w ujeciu populacyjnym u pacjentéw z zaburzeniami erekcji jest podobna
do farmakokinetyki u 0os6b bez zaburzen erekcji.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztlym wieku

U zdrowych os6b w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) klirens tadalafilu po podaniu doustnym jest
mniejszy, czego wynikiem jest zwigkszenie ekspozycji (AUC) o 25 % w porownaniu ze zdrowymi
osobami w wieku od 19 do 45 lat. Ten zwigzany z wiekiem efekt nie jest znaczacy klinicznie i nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

W farmakologicznych badaniach klinicznych po podaniu pojedynczej dawki tadalafilu (5-20 mg),
ekspozycja (AUC) na tadalafil u pacjentéow z tagodna niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny od 51
do 80 ml/min) lub z umiarkowana niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 31 do 50 ml/min) oraz u
0s6b ze schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych hemodializie byta dwukrotnie wigksza niz u
zdrowych o0sob. U pacjentow poddawanych hemodializie, stgzenie maksymalne Cy.x bylo 0 41 %
wigksze niz u zdrowych os6b. Hemodializa w nieistotnym stopniu wplywa na eliminacje tadalafilu.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

Po podaniu dawki 10 mg ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentéw z tagodna lub umiarkowana
niewydolnoscia watroby (klasa A i B w skali Child-Pugh) jest pordwnywalna z ekspozycja u
zdrowych 0sob. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu
CIALIS u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz
przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Brak danych dotyczacych
podawania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u oséb z niewydolno$cia watroby.

Pacjenci chorzy na cukrzyce

Ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentéw chorych na cukrzycg byta o okoto 19 % mniejsza niz u
zdrowych o0sob. Ta réznica w ekspozycji nie wymaga modyfikacji dawki.

21



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach farmakologii bezpieczenstwa,
genotoksycznosci, karcynogenno$ci i dzialania toksycznego na rozmnazanie, nie wykazuja istnienia
szczegoOlnego ryzyka dla czlowieka.

Nie wykazano dziatania teratogennego, embriotoksycznego, ani fetotoksycznego u szczuréw i myszy
otrzymujacych dawki do 1000 mg/kg/dobe. W przed- i pourodzeniowych badaniach rozwoju u
szczurow, 30 mg/kg/dobe byto dawka, ktora nie powodowata zauwazalnych efektow. U cigzarnych
samic szczura, wartos¢ AUC wyliczona dla niezwiazanego leku byta okoto 18 razy wigksza niz
warto§¢ AUC u ludzi po dawce 20 mg.

Nie stwierdzono zaburzen ptodnosci u samcoéw i samic szczuréw. U psow otrzymujacych tadalafil
codziennie przez 6 do 12 miesigcy w dawkach 25 mg/kg/dobe (co powoduje co najmniej trzykrotnie
wigksza ekspozycje [w zakresie od 3,7 do 18,6] niz obserwowana u ludzi po przyjeciu jednorazowe;j
dawki 20 mg) i po wigkszych dawkach, wystepowat zanik nabtonka kanalikéw nasiennych, co u
niektorych psow spowodowato zmniejszenie spermatogenezy. Patrz rowniez 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania i 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna,

kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza,

celuloza mikrokrystaliczna,

sodu laurylosiarczan,

magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

laktoza jednowodna,

hypromeloza,

triacetyna,

tytanu dwutlenek (E 171),

zelaza tlenek zotty (E 172),
talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry aluminium/PCV/PE/Aclar w kartonowym pudetku zawieraja po 2, 4, 8 lub 12 tabletek 20 mg.

Nie wszystkie opakowania sa w obrocie w kazdym kraju.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, Londyn, EC4Y 8EH. Wielka Brytania.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/237/002-005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12 listopada 2002

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Eli Lilly and Company Ltd
Kingsclere Road
Basingstoke

Hampshire RG21 6XA
Wielka Brytania

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

+  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

 INNE WARUNKI

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje

Europejska o planach zwiazanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.

25



ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKST NA PUDELKU KARTONOWYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 10 mg, tabletki powlekane
Tadalafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

4 tabletki powlekane

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Przed zastosowaniem leku nalezy przeczytaé ulotke.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera laktoze jednowodna.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lilly ICOS Limited
St Bride’s House

10 Salisbury Square
Londyn

EC4Y 8EH

Wielka Brytania

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/237/001

[13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKST NA PUDELKU KARTONOWYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 20 mg, tabletki powlekane
Tadalafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Przed zastosowaniem leku nalezy przeczytaé ulotke.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera laktoze jednowodna.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lilly ICOS Limited
St Bride’s House

10 Salisbury Square
Londyn

EC4Y 8EH

Wielka Brytania

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/237/002-005

[13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 10 mg
Tadalafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lilly ICOS

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

14. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CIALIS 20 mg
Tadalafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lilly ICOS

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

14. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek CIALIS i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek CIALIS

Jak stosowac lek CIALIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku CIALIS

Inne informacje

A e

CIALIS 10 mg, tabletki powlekane
Tadalafil

Substancja czynna jest tadalafil. Kazda tabletka leku CIALIS zawiera 10 mg tadalafilu.

Pozostate sktadniki leku:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, celuloza
mikrokrystaliczna, laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu.

Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, triacetyna, dwutlenek tytanu (E 171), zolty tlenek zelaza
(E 172), talk.

Podmiot odpowiedzialny: Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, Londyn, EC4Y
8EH.Wielka Brytania.

Wytworca: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Wielka Brytania.

1. COTO JEST LEK CIALIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek CIALIS to jasnozoétte powlekane tabletki. Maja one ksztalt migdata, a na jednej ze stron
oznaczenie ,,C 10”. Tabletki dostgpne sa w blistrach zawierajacych po 4 tabletki.

CIALIS jest lekiem przeznaczonym dla mgzczyzn z zaburzeniami erekcji. Jest to stan, kiedy
mezczyzna nie moze osiagnac lub utrzymaé wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

CIALIS nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji
seksualnej, CIALIS pomaga w rozszerzeniu naczyn krwiono$nych cztonka, co umozliwia naptyw krwi
do cztonka. W wyniku tego dochodzi do poprawy erekcji. CIALIS nie pomaga pacjentom, u ktérych
nie wystgpuja zaburzenia erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ swiadomosé¢, ze lek CIALIS nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent
i jego partnerka powinni zaaranzowaé grg wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa
leku na zaburzenia erekcji.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK CIALIS

Nie stosowac leku CIALIS:
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- jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakiejkolwiek postaci lub inne donory tlenku azotu,
np. azotyn amylu. Jest to grupa lekoéw (,,azotany”’) stosowanych w leczeniu dtawicy piersiowej
(,,b0l w klatce piersiowej”). Wykazano, ze lek CIALIS nasila dziatanie tych lekow. Jezeli pacjent
zazywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien, powinien poinformowac o tym
lekarza.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca lub pacjent przebyt ostatnio zawat serca.
- jesli pacjent przebyl niedawno udar.
- jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi lub niekontrolowane wysokie cisnienie krwi.

- jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na tadalafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku CIALIS.

Zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek CIALIS:

Aktywnos¢ seksualna taczy si¢ z pewnym ryzykiem u pacjentéw z chorobami serca, poniewaz stanowi
ona dodatkowe obciazenie dla serca. W przypadku wystgpowania problemow z sercem nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Ponizej wymieniono takze kilka przyczyn, z powodu ktorych nie mozna zastosowac leku CIALIS u
pacjenta. Pacjent przed przyjeciem leku powinien poinformowac lekarza, jezeli wystgpuje
ktorykolwiek z ponizszych przypadkow:

- niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztatt czerwonych krwinek), szpiczak
mnogi (nowotwor szpiku kostnego), biataczka (nowotwor komorek krwi), jakiekolwiek
znieksztalcenie czlonka,

- cigzkie choroby watroby lub nerek.

Stosowanie innych lekéw:

Jest ogolnie przyjeta zasada, ze nalezy zawsze informowac lekarza o wszystkich przyjmowanych
obecnie lub ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty, poniewaz moga one czasami
powodowac interakcje. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku leczenia azotanami, poniewaz nie
nalezy zazywa¢ leku CIALIS réwnocze$nie z tymi lekami. Czasami leki zwane lekami blokujacymi
receptory a-adrenergiczne sa stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia te¢tniczego krwi i przerostu
gruczotu krokowego. Jezeli pacjent jest leczony z powodu tych choréb powinien poinformowac o tym
lekarza. Nie nalezy stosowac leku CIALIS z innymi lekami, jesli lekarz nie wyrazil na to zgody.

Nie nalezy stosowac¢ leku CIALIS jednoczes$nie z innymi metodami leczenia zaburzen erekcji.
CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet ani u dzieci ponizej 18 roku zycia.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:

Poniewaz w badaniach klinicznych zglaszano wystgpowanie zawrotow glowy u m¢zczyzn
zazywajacych lek CIALIS, dlatego nalezy pozna¢ swoja reakcje na lek, przed podjgciem decyzji o
prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu urzadzen mechanicznych.

Informacja dla mezczyzn z nietolerancja laktozy, ktéra jest jednym ze skladnikéw leku CIALIS:

Lek CIALIS zawiera laktoze i nie nalezy go stosowac u pacjentdw z nietolerancja galaktozy - rzadka
choroba dziedziczna, niedoborem laktazy Lappa lub zaburzeniem wchtaniania glukozy-galaktozy.
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3. JAK STOSOWAC LEK CIALIS

Lek CIALIS nalezy zawsze przyjmowac zgodnie ze zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przed planowana aktywnoscia
seksualna. Jesli dawka ta nie jest wystarczajaca, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg. Tabletki
leku CIALIS sa przeznaczone do stosowania doustnego. Tabletki nalezy polykac¢ w calosci, popijajac
niewielka iloscia wody. Lek CIALIS mozna zazywac niezaleznie od positkow.

Lek CIALIS mozna przyja¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna. Lek
CIALIS moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu tabletki. Wazne jest, aby mie¢
swiadomos¢, ze lek CIALIS nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka
powinni zaaranzowac gre wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa lekéw na
zaburzenia erekcji.

Spozywanie alkoholu moze wplywaé na zdolno$¢ pacjenta do uzyskania erekcji. Spozywanie alkoholu
moze spowodowaé przemijajace obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Jezeli pacjent przyjat lek
CIALIS Iub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywac duzych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu
we krwi 0,08 % lub powyzej), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zawrotow glowy przy
wstawaniu.

Nie nalezy przyjmowac leku CIALIS czg$ciej niz raz na dobg. Zdecydowanie odradza sig ciagle
codzienne stosowanie leku CIALIS dtuzej niz przez kilka dni, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
dhugotrwatego, codziennego stosowania leku, a dziatanie tadalafilu moze utrzymywac si¢ dtuzej niz
jeden dzien.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku CIALIS:
Nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, CIALIS moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Dzialania te sa zazwyczaj fagodne
lub umiarkowane.

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi sa: bol gtowy i niestrawnos¢. Rzadziej zgtaszane dziatania
niepozadane to: bol plecow, b6l migsni, przekrwienie btony sluzowej nosa, zaczerwienienie twarzy i

zawroty gtowy. Niezbyt czgste dzialania niepozadane to: obrzek powiek, bol i zaczerwienienie oczu.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych i sa uciazliwe, cigzkie lub
utrzymuja si¢ przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne (w tym wysypki skérne).
W rzadkich przypadkach po zazyciu leku CIALIS moze wystapi¢ przedtuzona i by¢ moze bolesna
erekcja. Jesli wystapita taka erekcja i trwa nieprzerwanie dtuzej niz 4 godziny, to nalezy natychmiast

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej podczas lub po stosunku ptciowym, NIE nalezy
stosowac azotandw, ale natychmiast zwrdci¢ sig¢ po pomoc lekarska.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza lub farmaceute.
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Atak serca, udar i nieregularny rytm serca bylty rzadko zglaszane u mezczyzn przyjmujacych lek
CIALIS. Wigkszos¢ z nich miata problemy z sercem przed rozpoczgciem stosowania leku CIALIS.
Nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy przypadki te byty bezposrednio zwigzane ze stosowaniem
leku CIALIS.

U jednego gatunku zwierzat obserwowano objawy, ktore mogtyby wskazywac na zaburzenia
ptodnosci. W przeprowadzonych p6zniej badaniach u mgzczyzn, wykazano, ze takie skutki sa mato
prawdopodobne u ludzi.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU CIALIS

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie nalezy stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

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

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45-45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S

Tel: +3726441100 TIf: +47 22 88 18 00

EALada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E Eli Lilly Ges.m.b.H

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34 91 663 50 00 Tel: +48 (0) 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France S.A.S. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 5549 34 34 Tel: +351 21 4126600

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd, Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika

Eli Lilly Danmark A/S, Utiba a Islandi Eli Lilly Slovakia, s.r.0.

Tel: + 354 520 3400 Tel: + 421 (2) 59224 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46 (0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company Limited
Tel: +371 7364000 Tel: +44-(0) 1256 315999
Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja

- Lek ten zostal przepisany $cile okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek CIALIS i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek CIALIS

Jak stosowac lek CIALIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku CIALIS

Inne informacje

A e

CIALIS 20 mg, tabletki powlekane
Tadalafil

Substancja czynna jest tadalafil. Kazda tabletka leku CIALIS zawiera 20 mg tadalafilu.

Pozostate sktadniki leku:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, celuloza
mikrokrystaliczna, laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu.

Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, triacetyna, dwutlenek tytanu (E 171), zolty tlenek zelaza
(E 172), talk.

Podmiot odpowiedzialny: Lilly ICOS Limited, St Bride’s House, 10 Salisbury Square, Londyn, EC4Y
8EH. Wielka Brytania.

Wytworca: Eli Lilly and Company Ltd., Kingsclere Road, Basingstoke, Hampshire, RG21 6XA.
Wielka Brytania.

1. CO TO JEST LEK CIALIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek CIALIS to zotte powlekane tabletki. Maja one ksztalt migdata, a na jednej ze stron oznaczenie
,»C 207, Tabletki dostgpne sa w blistrach zawierajacych po 2, 4, 8 lub 12 tabletek. Nie wszystkie
opakowania sa w obrocie w kazdym kraju.

CIALIS jest lekiem przeznaczonym dla mgzczyzn z zaburzeniami erekcji. Jest to stan, kiedy
mezczyzna nie moze osiagnac lub utrzymaé¢ wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

CIALIS nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji
seksualnej, CIALIS pomaga w rozszerzeniu naczyn krwiono$nych cztonka, co umozliwia naptyw krwi
do cztonka. W wyniku tego dochodzi do poprawy erekcji. CIALIS nie pomaga pacjentom, u ktérych
nie wystgpuja zaburzenia erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ swiadomosé¢, ze lek CIALIS nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent

i jego partnerka powinni zaaranzowac grg wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa
leku na zaburzenia erekcji.

40



2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK CIALIS
Nie stosowac leku CIALIS:

- jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakiejkolwiek postaci lub inne donory tlenku azotu,
np. azotyn amylu. Jest to grupa lekow (,,azotany”) stosowanych w leczeniu dlawicy piersiowe;j
(,,b01 w klatce piersiowej”). Wykazano, ze lek CIALIS nasila dziatanie tych lekow. Jezeli pacjent
zazywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien, powinien poinformowac o tym
lekarza.

- jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba serca lub pacjent przebyt ostatnio zawat serca.
- jesli pacjent przebyt niedawno udar.
- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi lub niekontrolowane wysokie ci$nienie krwi.

- jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na tadalafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku CIALIS.

Zachowaé szczego6lna ostroznos$é stosujac lek CIALIS:

Aktywno$¢ seksualna taczy si¢ z pewnym ryzykiem u pacjentdow z chorobami serca, poniewaz stanowi
ona dodatkowe obciazenie dla serca. W przypadku wystepowania problemow z sercem nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Ponizej wymieniono takze kilka przyczyn, z powodu ktorych nie mozna zastosowac¢ leku CIALIS u
pacjenta. Pacjent przed przyjeciem leku powinien poinformowac lekarza, jezeli wystepuje
ktorykolwiek z ponizszych przypadkow:

- niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztatt czerwonych krwinek), szpiczak
mnogi (nowotwor szpiku kostnego), biataczka (nowotwor komorek krwi), jakiekolwiek
znieksztalcenie czlonka,

- cigzkie choroby watroby lub nerek.

Stosowanie innych lekow:

Jest ogdlnie przyjeta zasada, ze nalezy zawsze informowac lekarza o wszystkich przyjmowanych
obecnie lub ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty, poniewaz moga one czasami
powodowac interakcje. Jest to szczegolnie istotne w przypadku leczenia azotanami, poniewaz nie
nalezy zazywac leku CIALIS réwnocze$nie z tymi lekami. Czasami leki zwane lekami blokujacymi
receptory a-adrenergiczne sa stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi i przerostu
gruczohu krokowego. Jezeli pacjent jest leczony z powodu tych choréb powinien poinformowac o tym
lekarza. Nie nalezy stosowac leku CIALIS z innymi lekami, jesli lekarz nie wyrazit na to zgody.

Nie nalezy stosowac leku CIALIS jednoczesnie z innymi metodami leczenia zaburzen erekcji.
CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet ani u dzieci ponizej 18 roku zycia.
Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:

Poniewaz w badaniach klinicznych zgtaszano wystgpowanie zawrotow glowy u mezezyzn
zazywajacych lek CIALIS, dlatego nalezy pozna¢ swoja reakcjg na lek, przed podjeciem decyzji o
prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu urzadzen mechanicznych.

Informacja dla mezczyzn z nietolerancja laktozy, ktora jest jednym ze skladnikow leku CIALIS:

Lek CIALIS zawiera laktozg i nie nalezy go stosowac u pacjentow z nietolerancja galaktozy - rzadka
choroba dziedziczna, niedoborem laktazy Lappa lub zaburzeniem wchtaniania glukozy-galaktozy.
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3.  JAK STOSOWAC LEK CIALIS

Lek CIALIS nalezy zawsze przyjmowac zgodnie ze zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 10 mg, przyjmowana przed planowang aktywnoS$cia
seksualna. Jesli dawka ta nie jest wystarczajaca, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg. Tabletki
leku CIALIS sa przeznaczone do stosowania doustnego. Tabletki nalezy polyka¢ w calos$ci, popijajac
niewielka ilo$cia wody. Lek CIALIS mozna zazywac niezaleznie od positkow.

Lek CIALIS mozna przyja¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna. Lek
CIALIS moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu tabletki. Wazne jest, aby mie¢
swiadomos¢, ze lek CIALIS nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka
powinni zaaranzowac gre wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa lekow na
zaburzenia erekcji.

Spozywanie alkoholu moze wplywaé na zdolno$¢ pacjenta do uzyskania erekcji. Spozywanie alkoholu
moze spowodowac przemijajace obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi. Jezeli pacjent przyjal lek
CIALIS lub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywa¢ duzych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu
we krwi 0,08 % lub powyzej), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zawrotow glowy przy
wstawaniu.

Nie nalezy przyjmowac leku CIALIS czgs$ciej niz raz na dobg. Zdecydowanie odradza si¢ ciagte
codzienne stosowanie leku CIALIS dtuzej niz przez kilka dni, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
dhugotrwatego, codziennego stosowania leku, a dzialanie tadalafilu moze utrzymywac si¢ dtuzej niz
jeden dzien.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku CIALIS:
Nalezy powiadomic¢ o tym lekarza prowadzacego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, CIALIS moze powodowac dziatania niepozadane. Dziatania te sa zazwyczaj tagodne
lub umiarkowane.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa: bol glowy i niestrawno$¢. Rzadziej zglaszane dziatania
niepozadane to: bol plecow, bol migsni, przekrwienie btony Sluzowej nosa, zaczerwienienie twarzy i
zawroty gtowy. Niezbyt czgste dziatania niepozadane to: obrzgk powiek, bol i zaczerwienienie oczu.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych i sg uciazliwe, cigzkie lub
utrzymuja si¢ przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne (w tym wysypki skorne).
W rzadkich przypadkach po zazyciu leku CIALIS moze wystapi¢ przedtuzona i by¢ moze bolesna
erekcja. Jesli wystapita taka erekcja i trwa nieprzerwanie dluzej niz 4 godziny, to nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej podczas lub po stosunku ptciowym, NIE nalezy
stosowac azotanow, ale natychmiast zwrocic si¢ po pomoc lekarska.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Atak serca, udar i nieregularny rytm serca byty rzadko zglaszane u m¢zczyzn przyjmujacych lek
CIALIS. Wigkszos¢ z nich miata problemy z sercem przed rozpoczeciem stosowania leku CIALIS.
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Nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy przypadki te byty bezposrednio zwigzane ze stosowaniem
leku CIALIS.

U jednego gatunku zwierzat obserwowano objawy, ktore mogtyby wskazywac na zaburzenia
ptodnosci. W przeprowadzonych p6zniej badaniach u me¢zczyzn, wykazano, ze takie skutki sa mato
prawdopodobne u ludzi.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU CIALIS

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie nalezy stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

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

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45-45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S

Tel: +3726441100 TIf: +47 22 88 18 00

EALada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E Eli Lilly Ges.m.b.H

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34 91 663 50 00 Tel: +48 (0) 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France S.A.S. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 5549 34 34 Tel: +351 21 4126600

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Co. (Ireland) Ltd, Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika

Eli Lilly Danmark A/S, Utiba a Islandi Eli Lilly Slovakia, s.r.0.

Tel: + 354 520 3400 Tel: + 421 (2) 59224 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46 (0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company Limited
Tel: +371 7364000 Tel: +44-(0) 1256 315999
Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:
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