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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tadalafil Lilly 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu.
Substancje pomocnicze: Kazda tabletka powlekana zawiera 245 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Zbtte tabletki w ksztalcie migdala, z oznaczeniem ,,C 20” na jednej ze stron.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji.

Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna.

Tadalafil Lilly nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego. Tadalafil Lilly dostepny jest w postaci tabletek powlekanych 20 mg.
Stosowanie u dorostych mezczyzn

Zwykle zalecana dawka tadalafilu jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnos$cia seksualna,
niezaleznie od positkow. U pacjentow, u ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu,
mozna zastosowa¢ Tadalafil Lilly 20 mg.

Lek mozna zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna.

Maksymalna czgsto$¢ przyjmowania leku wynosi raz na dobg.

Tadalafil 10 mg i 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowana aktywnoscia seksualna.
Nie zaleca sig¢ statego, codziennego przyjmowania leku.

U pacjentow, u ktorych wystepuje prawidtowa odpowiedz w przypadku zazywania preparatu przed
planowana aktywnoscia, a ktorzy przewiduja czeste stosowanie produktu Tadalafil Lilly (tzn. co
najmniej dwa razy na tydzien) mozna rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej dawki tadalafilu w
schemacie raz na dobg, zgodnie z wyborem pacjenta i ocena lekarza.

U tych pacjentéw zalecana dawka tadalafilu jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane codziennie o tej
samej porze. W zaleznosci od tolerancji produktu przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg
raz na dobe.



Nalezy okresowo ocenia¢ celowosc¢ statego przyjmowania produktu w schemacie raz na dobg.

Stosowanie u mezczyzn w podesziym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Stosowanie u mezczyzn z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek maksymalna
zalecana dawka tadalafilu wynosi 10 mg. Nie zaleca si¢ stosowania tadalafilu w schemacie raz na
dobg u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Stosowanie u mezczyzn z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Zalecana dawka tadalafilu jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualna,
niezaleznie od positkdw. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania
tadalafilu u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Child-Pugh).
Lekarz przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie sa dostepne
dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie
raz na dobg u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, dlatego lekarz przepisujacy lek powinien
doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkt 5.2).

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Produktu Tadalafil Lilly nie nalezy stosowac u 0os6b w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dzialanie azotanow. Uwaza sig,
ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotanoéw i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP. Dlatego
stosowanie produktu Tadalafil Lilly jest przeciwwskazane u pacjentdw zazywajacych organiczne
azotany w jakiejkolwiek postaci. (Patrz punkt 4.5).

Nie wolno stosowaé preparatow leczacych zaburzenia erekcji, w tym produktu Tadalafil Lilly, u
mezczyzn z chorobami serca, u ktorych nie jest wskazana aktywnos$¢ seksualna. Lekarze powinni
rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnos$cia
seksualng u pacjentdéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.

Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nast¢pujacych, nie wlaczonych do badan klinicznych,

grupach pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego:

- pacjenci, ktérzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawal migsnia sercowego,

- pacjenci z niestabilna dtawica piersiowa lub z bolami dtawicowymi podczas stosunkoéw
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, niedocisnieniem (<90/50 mm Hg) lub
niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym,

- pacjenci, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesi¢cy przebyli udar.

Tadalafil Lilly jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior
ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwigzku
z wezesniejsza ekspozycja na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

przyczyny.

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji, lekarz powinien oceni¢ stan uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopien ryzyka wystapienia zaburzen
czynnosci serca zwiazanych z aktywnos$cia seksualng. Tadalafil ma wtasciwosci rozszerzajace
naczynia krwionosne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz punkt 5.1 ), i
moze w ten sposob nasila¢ dziatanie hipotensyjne azotandw (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano powazne zdarzenia
niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak: zawal mig$nia sercowego, nagle zgony sercowe,
niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar mozgu, przemijajace napady
niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), bole w klatce piersiowej, kotatanie serca i
czestoskurcz. Wigkszo$¢ pacjentdow, u ktorych wystapily te zdarzenia kliniczne, byta obciazona
czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposob
jednoznaczny, czy zgtaszane zdarzenia byly zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka,
produktem Tadalafil Lilly, aktywnos$cia seksualna lub potaczeniem tych i innych czynnikow.

W zwiazku z przyjmowaniem produktu Tadalafil Lilly i innych inhibitorow PDES zglaszano
zaburzenia widzenia i przypadki nietgtniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(NAION). Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia naglych zaburzen widzenia
przerwatl przyjmowanie produktu Tadalafil Lilly i niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem (patrz
punkt 4.3).

Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania pojedynczych dawek
tadalafilu u pacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby (klasa C w skali Child-Pugh). W przypadku
decyzji o zastosowaniu produktu Tadalafil Lilly u pacjenta, lekarz przepisujacy lek powinien
doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Nalezy poinformowac pacjentdw, ze nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska w przypadku,
gdy erekcja utrzymuje si¢ przez 4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjgcia natychmiastowego
leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek czlonka i trwalej utraty potencji.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, w tym produktu Tadalafil Lilly, nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygigcie, zwtoknienie ciat
jamistych lub choroba Peyroniego), lub u pacjentdow ze schorzeniami mogacymi predysponowaé do
wystapienia priapizmu (np. niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka).

Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowacé okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po
doktadnej ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy Tadalafil Lilly jest
skuteczny u pacjentdw po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej
prostatektomii bez oszczedzania nerwow.

U pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory o-adrenergiczne, jednoczesne podanie produktu
Tadalafil Lilly moze u niektérych z nich doprowadzi¢ do niedoci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.5).
Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Tadalafil Lilly pacjentom stosujacym silne inhibitory

CYP3 A4 (ritonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow obserwowano zwigkszona ekspozycje¢ (AUC) na tadalafil (patrz
punkt 4.5).



Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania produktu Tadalafil Lilly i
innych metod leczenia zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich polaczen.

Tadalafil Lilly zawiera laktozg jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

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 dawke 10 mg, nie
mozna wykluczy¢ istnienia klinicznie istotnych interakcji w przypadku stosowania wigkszych dawek
tadalafilu.

Wplyw innych substancji na tadalafil

Tadalafil jest metabolizowany glownie przez CYP3A4. Selektywny inhibitor izoenzymu CYP3A4 —
ketokonazol (w dawce 200 mg na dobe) zwigkszal ekspozycje¢ (AUC) na tadalafil (10 mg) dwukrotnie,
a Cpaytadalafilu o 15 % w pordéwnaniu z warto$cia AUC i C,y po podaniu samego tadalafilu w dawce
10 mg. Ketokonazol (w dawce 400 mg na dobg) zwigkszat ekspozycje (AUC) na tadalafil (20 mg)
czterokrotnie, a Cx 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 poszczegolnych interakc;i,
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
(patrz punkt 4.4). W rezultacie moze si¢ zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych,
wymienionych w punkcie 4.8.

Znaczenie no$nikoéw (np. p-glikoproteiny) w dystrybucji tadalafilu nie zostato poznane. Istnieje
mozliwo$¢ 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 oczekiwac, ze to zmniejszenie ekspozycji moze
spowodowac¢ obnizenie skutecznos$ci tadalafilu. Stopien obnizenia skutecznos$ci nie jest znany. Inne
induktory CYP3AA4, takie jak fenobarbital, fenytoina czy karbamezepina, spowoduje zmniejszenie
stezenia tadalafilu w osoczu krwi.

Wplyw tadalafilu na inne produkty lecznicze

W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil (5 mg, 10 mg i 20 mg) nasila hipotensyjne dziatanie
azotanow. Dlatego stosowanie produktu Tadalafil Lilly jest przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci (patrz punkt 4.3). W oparciu o wyniki
badan klinicznych, w ktoérych 150 osob przyjmowato tadalafil w dawce 20 mg przez 7 dni i
nitrogliceryn¢ 0,4 mg podjezykowo w roznych punktach czasowych badania, stwierdzono, ze te
interakcje utrzymywaty si¢ przez ponad 24 godziny i nie byly wykrywalne po 48 godzinach od
podania ostatniej dawki tadalafilu. Dlatego, jezeli ze wzgledow medycznych w sytuacjach
zagrazajacych zyciu konieczne jest zastosowanie azotanow, mozna je poda¢ dopiero po uptywie 48
godzin po zazyciu tadalafilu w jakiejkolwiek dawce (2,5 mg—20 mg). W takich przypadkach azotany
nalezy podawac pod $cistym nadzorem lekarskim i monitorowaé czynnos¢ uktadu krazenia.

W klinicznych badaniach farmakologicznych oceniano mozliwo$¢ nasilania hipotensyjnego dziatania
lekow przeciwnadcisnieniowych przez tadalafil. Badano gléwne grupy lekow
przeciwnadci$nieniowych, w tym leki blokujace kanaly wapniowe (amlodypina), inhibitory
konwertazy angiotensyny - ACE (enalapril), leki blokujace receptory B-adrenergiczne (metoprolol),
tiazydowe leki moczopgdne (bendrofluazyd) i leki blokujace receptory angiotensyny Il (rézne rodzaje
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i dawki lekow stosowanych w monoterapii i w terapii skojarzonej z tiazydami, lekami blokujacymi
kanaty wapniowe, lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne i (lub) lekami blokujacymi
receptory oi—adrenergiczne). Tadalafil (w dawce 10 mg, z wyjatkiem badan z zastosowaniem lekow
blokujacych receptory angiotensyny Il i amlodypiny, w ktérych podawano dawke 20 mg) nie
wykazywat istotnych klinicznie interakcji z badanymi grupami lekéw. W innym klinicznym badaniu
farmakologicznym oceniano skojarzone stosowanie tadalafilu (20 mg) i 4 grup lekoéw
przeciwnadci$nieniowych. U pacjentow przyjmujacych kilka lekow przeciwnadci$nieniowych zmiany
ci$nienia tetniczego stwierdzone podczas ambulatoryjnych wizyt kontrolnych wydaja si¢ by¢ zalezne
od stopnia, w jakim ci$nienie byto kontrolowane przez te leki. Osoby, u ktorych ci$nienie byto dobrze
kontrolowane, zmniejszenie cisnienia byto minimalne i podobne do obserwowanego u zdrowych
0s6b. U o0s6b, u ktorych ci$nienie krwi nie byto kontrolowane, obnizenie cisnienia byto wigksze,
jednak u wigkszosci pacjentow nie wystgpowaly objawy hipotensji. U pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki przeciwnadcisnieniowe, tadalafil w dawce 20 mg moze spowodowaé obnizenie
ci$nienia krwi, ktore zazwyczaj (z wyjatkiem lekéw blokujacych receptory a-adrenergiczne — patrz
ponizej) jest niewielkie i nie jest prawdopodobne, aby miato znaczenie kliniczne. Analiza wynikow
badania klinicznego 3 fazy nie wykazata r6znic w zdarzeniach niepozadanych wystepujacych u
pacjentdw przyjmujacych tadalafil z lekami przeciwnadci$nieniowymi lub bez tych lekéw. Jednak
pacjenci powinni zosta¢ odpowiednio poinformowani o mozliwo$ci wystapienia obnizenia cisnienia
krwi w przypadku jednoczesnego stosowania lekow przeciwnadci$nieniowych.

Jednoczesne stosowanie doksazosyny (w dawce 4 mg i 8 mg na dobg) i tadalafilu (w dawce
codziennej 5 mg na dobg i w dawce 20 mg podanej jednorazowo) istotnie zwigksza dziatanie
hipotensyjne leku blokujacego receptory o—adrenergiczne. To dziatanie utrzymuje si¢ co najmniej 12
godzin i moga mu towarzyszy¢ objawy, w tym omdlenia. Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania tych lekow (patrz punkt 4.4).

W badaniach dotyczacych interakcji lekowych, w ktorych wzigta udziat ograniczona liczba zdrowych
ochotnikéw, nie obserwowano takiego wptywu po zastosowaniu alfuzosyny lub tamsulozyny.
Jednakze, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania tadalafilu u pacjentéw przyjmujacych
leki blokujace receptory o—adrenergiczne, a zwlaszcza u 0s6b w podeszlym wieku. Leczenie nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej dawki i stopniowo ja dostosowywac.

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

Wykazano, ze tadalafil zwigksza dostepno$¢ biologiczna etynyloestradiolu podanego doustnie,
podobnego zwigkszenia dostepnosci biologicznej mozna si¢ spodziewac w przypadku doustnego
podania terbutaliny, jednak nie sa okreslone kliniczne nastepstwa.

W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych podawano tadalafil w dawce 10 mg
jednoczesnie z teofiling (nieselektywnym inhibitorem fosfodiesterazy), nie wykazano interakc;ji
farmakokinetycznej. Jedynym efektem farmakodynamicznym byto 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 nalezy oczekiwaé, by tadalafil mogt w klinicznie znaczacy sposob zmniejszac¢ lub zwigkszaé
klirens produktow leczniczych metabolizowanych przez izoenzymy CYP450. Badania potwierdzity,



ze tadalafil nie powoduje hamowania ani indukcji aktywnosci izoenzyméw CYP450, w tym CYP3A4,
CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 i CYP2C19.

Tadalafil (10 mg i 20 mg) nie wykazywat klinicznie istotnego wptywu 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 wydluzenia
czasu krwawienia.

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan interakcji tadalafilu z lekami przeciwcukrzycowymi.
4.6 Ciagza i laktacja
Tadalafil Lilly nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania tadalafilu w czasie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan w celu zbadania wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych. Pomimo, ze w badaniach klinicznych czgstos¢ zglaszanych
przypadkow zawrotow gtowy w grupie kontrolnej stosujacej placebo i w grupie pacjentow
otrzymujacych tadalafil byta podobna, pacjenci powinni pozna¢ swoja reakcj¢ na Tadalafil Lilly,
zanim przystapia do prowadzenia samochodu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zgtaszane dzialania niepozadane to bol glowy i1 niestrawnos¢. Zglaszane dziatania
niepozadane byly przemijajace, zwykle mialy tagodne lub umiarkowane nasilenie. Istnieja
ograniczone dane dotyczace dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow w wieku powyzej
75 lat..

W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo przeprowadzonych w celu rejestracji produktu. W tych badaniach uczestniczyli pacjenci,
ktorzy przyjmowali tadalafil codziennie i w razie potrzeby. Uwzgledniono takze dziatania
niepozadane zglaszane przez pacjentow przyjmujacych tadalafil w razie potrzeby, po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Dziatania niepozqdane:

Oszacowanie czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i cz¢sto$¢ nie znana (cze¢stosé
zdarzen nie zgloszonych w rejestracyjnych badaniach klinicznych nie moze by¢ okreslona na
podstawie zgtoszen spontanicznych po wprowadzeniu produktu do obrotu).



Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nie znana
(=1/10) (=1/100 do (>1/1000 do (=1/10 000 do
<1/10) <1/100) <1/1000)
Klasyfikacja uktadow i narzqdow: Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje
nadwrazliwos$ci
Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia uktadu nerwowego
Bdl glowy Zawroty glowy Udar', Omdlenie, | Napady drgawek,
Przemijajace Przemijajaca
napady amnezja
niedokrwienne
(TIA)', Migrena
Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia oka
Niewyrazne Ubytki pola Nietetnicza
widzenie, widzenia przednia
Dolegliwosci niedokrwienna
opisywane jako neuropatia nerwu
bol oczu, wzrokowego
Obrzek powiek, (NAION),
Przekrwienie Okluzja naczyn
spojowek siatkowki
Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia ucha i blednika
| | | Nagta gluchota’
Klasyfikacja ukladéw i narzadéw: Zaburzenia serca’
Kotatanie serca Czestoskurcz Zawal mie$nia Niestabilna
sercowego dtawica
piersiowa,
Komorowe

zaburzenia rytmu
serca

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia naczyniowe

Nagle
zaczerwienienie
twarzy

Niedoci$nienie
tetnicze
(zglaszane
czesciej, gdy
tadalafil podano
pacjentom
przyjmujacym
wczesniej leki
przeciwnadcis$nie
-niowe),
Nadci$nienie
tetnicze

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Przekrwienie
btony §luzowej
nosa

Krwawienie z
nosa

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia zolqdka i jeli

~

Niestrawno$¢

Bo6l brzucha,
Choroba
refluksowa
przetyku

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka,
Pokrzywka,

Zespot Stevensa-

Johnsona,
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Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nie znana

(=1/10) (=1/100 do (>1/1000 do (=1/10 000 do
<1/10) <1/100) <1/1000)
Nadmierna Ztuszczajace
potliwos¢ zapalenie skory
Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej
Bol plecow
Bol migsni

Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Przedtuzony czas | Priapizm
trwania wzwodu
Klasyfikacja ukiadow i narzqdow: Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bl w klatce Obrzek twarzy Nagtle zgony
piersiowe;j’ sercowe'

(1) Wigkszo$¢ pacjentow, u ktorych wystapily te zdarzenia, byta obcigzona czynnikami ryzyka chordb
uktadu krazenia (patrz punkt 4.4).

(2) Nagte pogorszenie lub utratg stuchu zgtaszano w nielicznych przypadkach po wprowadzeniu
preparatéw do obrotu i w badaniach klinicznych, w ktérych stosowano wszystkie inhibitory PDES, w
tym tadalafil.

Czestos¢ wystepowania nieprawidtowosci w zapisie EKG, gtownie bradykardii zatokowej byta
nieznacznie wigksza u pacjentéw stosujacych tadalafil raz na dobg¢ w poréwnaniu z grupa placebo.
Wigkszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwigzana z wystepowaniem dziatan
niepozadanych.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach erekcji kod ATC: GO4BEOS.

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

Badania in vitro wykazatly, ze tadalafil jest selektywnym inhibitorem PDES. PDES jest enzymem
znajdujacym si¢ w mig$niach gtadkich ciat jamistych, naczyn, trzewi, migsniach szkieletowych,
ptytkach krwi, nerkach, ptucach i mézdzku. Dziatanie tadalafilu na PDES jest silniejsze niz na inne
fosfodiesterazy. Tadalafil dziata >10 000 razy silniej na PDES niz PDE1, PDE2 i PDE4, enzymy
wystepujace w sercu, mézgu, naczyniach krwionosnych, watrobie i w innych organach. Tadalafil
dziata >10 000 razy silniej na PDES niz na PDE3, enzym wystgpujacy w sercu i naczyniach
krwionosnych. Ta wybidrczo$¢ wzgledem PDES, a nie PDE3 jest bardzo istotna, poniewaz PDE3 jest
enzymem wplywajacym na kurczliwos$¢ serca. Ponadto, tadalafil okoto 700 razy silniej dziata na



PDES niz na PDE6, enzym znajdujacy si¢ w siatkdwce 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 nichospitalizowanych pacjentéw, miaty na
celu oceng czasu dziatania tadalafilu. Wykazano, ze tadalafil w sposéb istotny statystycznie wptywa
na popraweg erekcji i zdolno$¢ do udanego stosunku seksualnego przez okres do 36 godzin od zazycia.
Wykazano takze, ze w poréwnaniu z placebo, zdolno$¢ do uzyskania i utrzymania erekcji
wystarczajacej do odbycia udanego stosunku seksualnego pojawia si¢ juz po 16 minutach od zazycia
tadalafilu.

Tadalafil podawany zdrowym ochotnikom nie wykazywal, w poréwnaniu z placebo, istotnej roznicy
w dzialaniu na skurczowe i rozkurczowe cisnienie tetnicze 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 wplywat takze w sposob istotny na czesto$¢ akcji
serca.

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

Przeprowadzono trzy badania u m¢zczyzn w celu oszacowania potencjalnego wpltywu na
spermatogeneze tadalafilu stosowanego codziennie w dawce 10 mg (jedno badanie trwajace

6 miesigcy) oraz w dawce 20 mg (jedno badanie trwajace 6 miesigcy i jedno badanie trwajace

9 miesigcy). W dwoch z tych badan obserwowano zmniejszenie ilosci i stezenia plemnikow
spowodowane stosowaniem tadalafilu, jednak jest mato prawdopodobne, aby te zmiany mialy
znaczenie kliniczne. Poza tymi zmianami nie obserwowano wptywu na inne parametry, takie jak
ruchliwos¢ i morfologia plemnikow oraz st¢zenie hormonu folikulotropowego.

Tadalafil w dawkach od 2 do 100 mg oceniano w 16 roznych badaniach klinicznych, w ktorych
uczestniczylo 3250 pacjentow z zaburzeniami erekcji o ré6znym nasileniu (fagodnym, umiarkowanym,
cigzkim) i o roznej etiologii, w réznym wieku (21-85 lat) i zréznicowanych etnicznie. Wigkszo$¢
pacjentow zglaszata zaburzenia erekcji trwajace przynajmniej przez okres 1 roku. W podstawowych
badaniach oceniajacych skuteczno$¢ w ogdlnych populacjach poprawe erekeji zgtosito 81 %
pacjentéw przyjmujacych tadalafil, w porownaniu z 35 % w grupie placebo. Takze pacjenci z
zaburzeniami erekcji o roznym nasileniu zauwazali poprawe erekcji po przyjeciu tadalafilu
(odpowiednio 86 %, 83 % i 72 % w grupie pacjentdw z zaburzeniami erekcji o tagodnym,
umiarkowanym i cigzkim nasileniu, w porownaniu z odpowiednio 45 %, 42 % i 19 % w grupie
placebo). W podstawowych badaniach skuteczno$ci w grupie pacjentow stosujacych tadalafil, 75 %
stosunkow ptciowych byto udanych w poréwnaniu z 32 % w grupie placebo.

W badaniu trwajacym 12 tygodni, w ktérym wzigto udziat 186 pacjentéw z zaburzeniami erekcji
spowodowanymi uszkodzeniami rdzenia kregowego (142 otrzymywato tadalafil, 44 otrzymywato
placebo), tadalafil w sposob istotny wplywat na poprawe erekcji. Sredni odsetek udanych prob
zblizenia na pacjenta w przypadku stosowania tadalafilu w dawce 10 mg lub 20 mg (dawka zmieniana
na zyczenie pacjenta) wynosit 48% w poréwnaniu z 17% w przypadku placebo.

5.2 ‘Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchitanianie

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

Pokarm nie wptywa na szybko$¢ i stopien wchianiania tadalafilu, dlatego Tadalafil Lilly moze by¢
przyjmowany niezaleznie od positkéw. Pora przyjmowania leku (rano czy wieczorem) nie ma
klinicznie istotnego wplywu na szybko$¢ i stopien jego wchianiania.

10



Dystrybucja

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

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

Biotransformacja

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

13 000 razy stabiej na PDES niz tadalafil, dlatego przy obserwowanych st¢zeniach metabolitu, uznaje
si¢, ze nie jest on klinicznie aktywny.

Wydalanie

U zdrowych 0s6b $redni klirens tadalafilu po podaniu doustnym wynosi 2,5 1/godzing, a $redni okres
pottrwania wynosi 17,5 godziny. Tadalafil jest wydalany gtownie w postaci nieaktywnych
metabolitow, przede wszystkim z katlem (okoto 61 % dawki), a w mniejszym stopniu z moczem
(okoto 36 % dawki).

Liniowosc/nieliniowosé

Farmakokinetyka tadalafilu u zdrowych oséb wykazuje liniowo$¢ 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 dobg.

Farmakokinetyka okre$lona w ujeciu populacyjnym u pacjentdw z zaburzeniami erekcji jest podobna
do farmakokinetyki u 0sob bez zaburzen erekcji.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U zdrowych 0s6b w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) klirens tadalafilu po podaniu doustnym jest
mniejszy, czego wynikiem jest zwigkszenie ekspozycji (AUC) o 25 % w poréwnaniu ze zdrowymi
osobami w wieku od 19 do 45 lat. Ten zwiazany z wiekiem efekt nie jest znaczacy klinicznie i nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania leku.

Niewydolnos¢ nerek

W farmakologicznych badaniach klinicznych po podaniu pojedynczej dawki tadalafilu (5 mg-20 mg),
ekspozycja (AUC) na tadalafil u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny od 51 do 80 ml/min) lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny 31 do 50 ml/min) oraz u 0séb ze schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych
hemodializie byta dwukrotnie wigksza niz u zdrowych oséb. U pacjentoéw poddawanych hemodializie,
stezenie maksymalne C,,., byto 0 41 % wigksze niz u zdrowych os6b. Hemodializa w nieistotnym
stopniu wptywa na eliminacje¢ tadalafilu.

Niewydolnos¢é watroby

Po podaniu dawki 10 mg ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa A i B w skali Child-Pugh) jest porownywalna z ekspozycja u
zdrowych os6b. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania tadalafilu u
pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy
tadalafil powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Brak danych dotyczacych
podawania tadalafilu w dawkach wigkszych niz 10 mg u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci chorzy na cukrzyce

Ekspozycja na tadalafil (AUC) u pacjentdéw chorych na cukrzyce byta o okoto 19 % mniejsza niz u
zdrowych os6b. Ta rdéznica w ekspozycji nie wymaga modyfikacji dawki.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

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

Nie stwierdzono zaburzen ptodnos$ci u samcow i samic szczurdw. U psow otrzymujacych tadalafil
codziennie przez 6 do 12 miesiecy 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 jednorazowej
dawki 20 mg) i po wigkszych dawkach, wystepowat zanik nabtonka kanalikow nasiennych, co u
niektorych pséw spowodowato zmniejszenie spermatogenezy. Patrz rowniez punkt 5.1.

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 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywac¢ w
temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PCW/PE/PCTFE w kartonowym pudetku zawieraja po 2, 4, 8 lub 12 tabletek
powlekanych.
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Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5, N1-3991 RA, Houten
Holandia

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

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

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

Lilly S.A.,

Avda. de la Industria 30,
28108 Alcobendas, Madryt,
Hiszpania

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
opisany w wersji 2.2, przedstawionej w Module 1.8.1 wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, zostat wdrozony i funkcjonuje przed wprowadzeniem i po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan oraz dodatkowych dziatan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wyszczegdlnionych w Planie Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zgodnie z wersja 3 Planu Zarzadzania Ryzykiem,
przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i we wszelkich
pozniejszych aktualizacjach Planu Zarzadzania Ryzykiem zatwierdzonych przez CHMP.

Zgodnie z Wytycznymi CHMP dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, jednocze$nie z kolejnym Okresowym raportem o
bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) nalezy przedlozy¢ zaktualizowany Plan Zarzadzania
Ryzykiem.

Ponadto, zaktualizowany Plan Zarzadzania Ryzykiem nalezy przedlozy¢:

- w przypadku uzyskania nowych informacji, ktére moga wptywaé na obecna Specyfikacje
dotyczaca Bezpieczenstwa, Plan Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii lub dziatania
majace na celu minimalizacj¢ ryzyka,

- w ciagu 60 dni od uzyskania waznych osiagni¢¢ (dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii lub minimalizacji ryzyka),

- na zadanie Europejskiej Agencji ds. Produktéw Leczniczych (EMEA).

Cykl sktadania Okresowego Raportu o Bezpieczenstwie Produktu Leczniczego Tadalafil Lilly bedzie
odpowiadat cyklowi dla produktu Cialis, dopdki nie zostanie okre$lony w inny sposob.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKST NA PUDELKU TEKTUROWYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tadalafil Lilly 20 mg, tabletki powlekane
tadalafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 20 mg tadalafilu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

laktoza jednowodna.

Szczegdlowe informacje, patrz zataczona ulotka.

[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. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przez wilgocia. Nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5, N1-3991 RA, Houten
Holandia

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

EU/X/XX/XXX/XXX

[13.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Tadalafil Lilly 20 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tadalafil Lilly 20 mg tabletki
tadalafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lilly

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

|5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tadalafil Lilly 20 mg tabletki powlekane
tadalafil

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tadalafil Lilly i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tadalafil Lilly
Jak stosowac¢ lek Tadalafil Lilly

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tadalafil Lilly

Inne informacje

SNk W=

o
.

CO TO JEST LEK TADALAFIL LILLY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

Tadalafil Lilly nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji
seksualnej, Tadalafil Lilly pomaga w rozszerzeniu naczyn krwionosnych cztonka, co umozliwia
naplyw krwi do cztonka. W wyniku tego dochodzi do poprawy erekcji. Tadalafil Lilly nie pomaga
pacjentom, u ktorych nie wystgpuja zaburzenia erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ §wiadomos¢, ze lek Tadalafil Lilly nie dziata przy braku stymulacji seksualne;j.
Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowac gr¢ wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie
zazywa leku na zaburzenia erekcji.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TADALAFIL LILLY
Kiedy nie stosowa¢ leku Tadalafil Lilly:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tadalafil lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Tadalafil Lilly.

- 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
(,,bol w Kklatce piersiowej”). Wykazano, ze lek Tadalafil Lilly 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 ci$nienie krwi.
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- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrat¢ wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION), okreslang czasami jako ,,porazenie
oka”.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Tadalafil Lilly

Nalezy pamigtaé, ze 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 ktérych nie mozna zastosowac leku Tadalafil
Lilly 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 komoérek krwi), jakiekolwiek
znieksztalcenie czlonka,

- ciezkie choroby watroby,

- ciezkie choroby nerek.

Nie wiadomo, czy lek Tadalafil Lilly jest skuteczny u pacjentow po przebytych zabiegach
chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczgdzania nerwow.

Jesli wystapi naglte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie leku
Tadalafil Lilly i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tadalafil Lilly nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet ani u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Tadalafil Lilly z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty, poniewaz moga one powodowac interakcje.

Jest to szczegolnie istotne w przypadku leczenia azotanami, poniewaz nie nalezy zazywac leku
Tadalafil Lilly rownocze$nie z tymi lekami.

Czasami leki zwane lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne sa stosowane w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego krwi i przerostu gruczotu krokowego. Jezeli pacjent jest leczony z
powodu tych choréb lub przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego
krwi powinien poinformowac o tym lekarza.

W przypadku przyjmowania lekow, ktore hamuja enzym CYP3A4 (na przyktad ketokonazol lub
inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV) moze zwigkszy¢ si¢ czgstos$é
wystepowania dziatan niepozadanych.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tadalafil Lilly z innymi lekami, jesli lekarz nie wyrazit na to zgody.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tadalafil Lilly jednocze$nie z innymi metodami leczenia zaburzen erekcji.
Stosowanie leku Tadalafil Lilly z jedzeniem i piciem

Lek Tadalafil Lilly mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Informacje dotyczace wptywu alkoholu podane sa w punkcie 3.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

U niektorych mezczyzn zazywajacych lek Tadalafil Lilly podczas badan klinicznych zgtaszano

wystepowanie zawrotow gtowy, dlatego nalezy poznaé¢ swoja reakcje na lek, przed podjeciem decyz;ji
o prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu urzadzen mechanicznych.
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Wazne informacje o niektéorych skladnikach leku Tadalafil Lilly:
Lek Tadalafil Lilly zawiera laktoze. Jesli lekarz wczeéniej stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ na
niektore cukry, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK TADALAFIL LILLY

Lek Tadalafil Lilly nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka poczatkowa tadalafilu 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 Tadalafil Lilly sa przeznaczone do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w
catosci, popijajac niewielka ilo$cia wody. Lek Tadalafil Lilly mozna zazywaé niezaleznie od
positkow.

Lek Tadalafil Lilly mozna przyja¢ przynajmniej 30 minut przed planowana aktywnoscia seksualna.
Lek Tadalafil Lilly moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjgciu tabletki. Wazne jest, aby
mie¢ §wiadomos¢, ze lek Tadalafil Lilly nie dziata przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent 1 jego
partnerka powinni zaaranzowac gre¢ wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa
lekdéw na zaburzenia erekcji.

Spozywanie alkoholu moze wptywac na zdolnos¢ pacjenta do uzyskania erekcji. Spozywanie alkoholu
moze spowodowaé przemijajace obnizenie ciSnienia t¢tniczego krwi. Jezeli pacjent przyjat lek
Tadalafil Lilly lub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywaé 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 Tadalafil Lilly czg$ciej niz raz na dobg. Tadalafil 10 mg i 20 mg jest
przeznaczony do stosowania przed planowana aktywnoscia seksualna. Nie zaleca si¢ statego,
codziennego przyjmowania leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tadalafil Lilly
Nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tadalafil Lilly moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania te sa zazwyczaj tagodne lub umiarkowane.

Jesli w ulotce dziatanie niepozadane okreslone jest jako ,,bardzo czgste” oznacza to, ze zgtaszane bylo
co najmniej u 1 na 10 pacjentdw stosujacych lek. Jesli dziatanie niepozadane okreslone jest jako
,,Czeste” oznacza to, ze zglaszane byto czesciej niz u 1 na 100 pacjentdéw, ale rzadziej nizu 1 na 10
pacjentow. Jesli dziatanie niepozadane okres§lone jest jako ,,niezbyt czgste” oznacza to, ze zglaszane
bylto czgsciej niz u 1 na 1 000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow. Jesli dziatanie
niepozadane okreslone jest jako ,,rzadkie” oznacza to, ze zgtaszane bylo cz¢$ciej nizu 1 na 10 000
pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow.

Bardzo czgsto zglaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow stosujacych tadalafil byty:
bol glowy 1 niestrawnos¢.

Czesto zglaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow stosujacych tadalafil byty: bol plecow,
bol migséni, zaczerwienienie twarzy, przekrwienie blony §luzowej nosa, zawroty glowy uczucie

kotatania serca, bol brzucha i zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku.
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Niezbyt czesto zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje alergiczne w tym wysypki skorne i
pokrzywka, niewyrazne widzenie, obrzek powiek, bdl oczu, zaczerwienienie oczu, zwigkszona
potliwo$¢, krwawienia z nosa, szybkie bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, niskie cisnienie krwi 1 bole
w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej podczas lub po stosunku
ptciowym, NIE nalezy stosowa¢ azotanow, ale natychmiast zwrocic si¢ po pomoc lekarska.

Rzadziej zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentow stosujacych tadalafil to: omdlenia, migrena i
obrzek twarzy.

W rzadkich przypadkach po zazyciu tadalafilu moze wystapi¢ przedtuzona i by¢ moze bolesna
erekcja. Jesli wystapila taka erekcja i trwa nieprzerwanie dtuzej niz 4 godziny, to nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Atak serca i udar byly rzadko zglaszane u megzczyzn przyjmujacych tadalafil. Wigkszo$¢ z nich miata
problemy z sercem przed rozpoczeciem stosowania leku. Nie mozna jednoznacznie stwierdzié, czy
przypadki te byly bezposrednio zwiazane ze stosowaniem tadalafilu.

Istnieja rzadkie doniesienia o przypadkach pojawienia sig czg§ciowego, naglego, przemijajacego lub
trwatego ostabienia widzenia lub utraty widzenia w jednym lub obydwu oczach.

U mezczyzn przyjmujacych tadalafil zgltoszono kilka dodatkowych dziatan niepozadanych, ktérych
nie obserwowano podczas badan klinicznych. Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan nie jest znana.
Naleza do nich: drgawki 1 przemijajaca utrata pamigci, zaburzenia objawiajace si¢ naptywem krwi do
oczu, nieregularne bicie serca i dtawica piersiowa, silne wysypki skorne i nagle zgony sercowe.
Zglaszano takze naglte pogorszenie lub utrate stuchu.

U jednego gatunku zwierzat obserwowano objawy, ktore moglyby wskazywac na zaburzenia
ptodnosci. W przeprowadzonych pozniej badaniach u megzczyzn, wykazano, ze takie skutki sa mato
prawdopodobne u ludzi, chociaz u niektérych mezczyzn obserwowano zmniejszenie stezenia
plemnikow.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakieckolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TADALAFIL LILLY

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tadalafil Lilly po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i
blistrze.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywac¢ w
temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tadalafil Lilly

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

Inne 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.

Jak wyglada lek Tadalafil Lilly i co zawiera opakowanie
Tadalafil Lilly 20 mg to zotte powlekane tabletki. Maja one ksztatt migdata, a na jednej ze stron

oznaczenie ,,C 20”.

Tabletki Tadalafil Lilly 20 mg dostgpne sa w blistrach zawierajacych po 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny: Eli Lilly Nederland B.V. Grootslag 1-5, N1-3991 RA, Houten, Holandia

Wytworca: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

TII "Emu Jlunu Henepnaung" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.o.

Tel: +420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 61 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

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

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal
Tel: +372 6441100

EX0\Goa

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia

Lilly, S.A.

Tel: +34 91 623 1732

France

Lilly France S.A.S

Tel.: +33-(0)1 55 49 34 34
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: +353-(0) 1 661 4377
Island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: +39- 055 42571
Kvrpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly Holdings Limited
parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7364000
Lietuva

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

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

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

Lilly Hungaria Kft

Tel: +36 1328 5100
Malta

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

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0) 1 711 780
Polska

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

Lilly Portugal

Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351-21-4126600
Romania

Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

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

Eli Lilly Sweden AB

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

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

Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu.




