I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 2,5 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2,5 mg tadalafilio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje dengtoje tabletéje yra 87 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Tabletés yra oranziniai geltonos, migdoly formos, viena jy pusé Zenklinta uzrasu ,,C 2%5”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

Motery CIALIS gydyti negalima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems vyrams

Paprastai rekomenduojama tadalafilio dozé yra 10 mg. Ja reikia gerti prie$ planuojamus lytinius

santykius, valgio metu arba nevalgius.

Pacientams, kuriems tokia dozé reikiamo poveikio nesukelia, galima gerti 20 mg doz¢. Ja reikia gerti
likus ne maziau kaip 30 min. iki lytiniy santykiy.

CIALIS galima gerti ne dazniau kaip vieng kartg per para.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos gerti prie§ planuojamus lytinius santykius, nuolat kiekviena
parg ju vartoti nerekomenduojama.

Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendima, vyrams, kurie CIALIS numato gerti
daznai (maziausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés CIALIS dozés

vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama doz¢ yra 5 mg. Ji geriama vieng kartg per para, mazdaug tokiu
paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze galima sumazinti iki 2,5 mg.

Reikia periodiskai i naujo tirti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamuma.
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Specialiy grupiy pacientams

Senyviems vyrams
Senyviems vyrams dozg keisti nebitina.

Vyrams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia. Pacientams,
kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didziausia rekomenduojama dozé yra 10 mg.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, kasdieninis vienos dozés vartojimas
nerekomenduojamas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vyrams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas

Tokiems pacientams rekomenduojama CIALIS dozé yra 10 mg. Ja reikia gerti prie§ planuojamus
lytinius santykius, valgio metu arba nevalgius. Apie CIALIS saugumg vyrams, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klasé C), klinikiniy duomeny yra mazai. Prie$ skirdamas §io
vaistinio preparato, gydytojas turi atidziai nustatyti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam
pacientui. Apie pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydyma didesne negu 10 mg tadalafilio
doze, duomeny néra. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, kasdieninis vienos dozés vartojimas
netirtas, vadinasi, pries jj skirdamas, gydytojas turi atidziai nustatyti naudos ir rizikos santykj (zr. 4.4
ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Diabetu sergantiems pacientams doze keisti nebiitina.

Vaiky populiacija
Atsizvelgiant j indikacija (erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas), CIALIS netinka vartoti vaiky

populiacijos pacientams.

Vartojimo metodas

Tiekiamos 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ir 20 mg CIALIS plévele dengtos tabletés, kurias reikia vartoti per
burna.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Klinikiniais tyrimai nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Manoma,
kad tai priklauso nuo bendro nitraty ir tadalafilio poveikio azoto oksido ir cGMF grandinei. Vadinasi,
pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty, CIALIS skirti draudziama (Zr.

4.5 skyriy).

Pacientams, kurie serga Sirdies liga arba kuriems nepatartinas seksualinis aktyvumas, CIALIS vartoti
negalima. Vyrams, kurie Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga serga prie$ pradedant gydyti, gydytojas
turi nustatyti seksualinio aktyvumo keliama rizika SirdZiai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudziama.

- Pacientai, kuriuos paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu istiko miokardo infarktas.

- Pacientai, kurie serga nestabiligja kriitinés angina arba kuriems kriitinés anginos priepuolis
prasideda lytinio akto metu.

- Pacientai, kurie paskutiniy 6 mén. laikotarpiu sirgo Sirdies nepakankamumu, atitinkanc¢iu NYHA
2-aja ar didesng funkcine klase.

- Pacientai, kuriems yra nereguliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mm Hg) ar nereguliuojama
hipertenzija.

- Pacientai, kuriuos paskutiniyjy 6 mén. laikotarpiu istiko smegeny insultas.



CIALIS draudziama vartoti vyrams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito sukeltos
priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION), nepriklausomai nuo to, ar jis buvo susijes,
ar nesusijes su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDES) inhibitoriy vartojimu. (Zr. 4.4 skyriy).

FDES inhibitorius, jskaitant tadalafilj, draudziama vartoti kartu su guanilatciklazés stimuliatoriais
(pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

PrieS gydyma CIALIS

Pries pradedant gydyti vaistiniais preparatais, reikia susipazinti su paciento ligos istorija ir jj iStirti,
kad buty galima nustatyti erekcijos disfunkcijg ir galima jos priezast].

Prie§ pradédamas bet kokiu biidu gydyti erekcijos disfunkcija, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies
ir kraujagysliy sistemos biikle, kadangi kyla su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika Sirdziai.
Tadalafilis plecia kraujagysles, todél trumpam Siek tiek sumazina kraujospudj (zr. 5.1 skyriy) ir dél to
stiprina nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Erekcijos funkcijos jvertinimas turi apimti galimy priezasciy ir tinkamo gydymo nustatyma po
atitinkamo medicininio i$tyrimo. Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta

dubens organy chirurginé operacija ar radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdis ir kraujagyslés

Po vaistinio preparato patekimo ] rinkg ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius
Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkta, staigia kardialing mirtj,
skausma, palpitacijas ir tachikardija. Daugumai pacienty, kuriems pasireiske Sie reiskiniai, prie$
pradedant gydyma, buvo kardiovaskulinés rizikos veiksniy. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar
Sie reiSkiniai tiesiogiai priklauso nuo $iy rizikos veiksniy, nuo CIALIS poveikio, nuo seksualinio
aktyvumo ar nuo $iy bei kity veiksniy derinio.

Antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojantiems pacientams tadalafilis gali sumazinti kraujospud;.
Pradedant gydyti kasdien vartojama viena tadalafilio doze, reikia pateikti tinkamus galimo
antihipertenziniy prieparaty dozés mazinimo klinikinius sumetimus.

Alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriy vartojantiems pacientams kartu pavartojus CIALIS, kai kuriems
pacientams gali atsirasti hipotenzijos simptomy (Zr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti
kartu su doksazosinu.

Regéjimas

Buvo su CIALIS ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusiy regos sutrikimo ir ne arterito sukeltos
priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejy. Stebéjimo tyrimy duomeny analizé
rodo didesn¢ timinés NAION rizika vyrams, kuriems pasireiskia erekcijos funkcijos sutrikimas,
pavartojus tadalafilio arba kitokio FDES inhibitoriaus. Tai gali bati svarbu visiems tadalafilj
vartojantiems pacientams, todél pacientg biitina jspéti, kad staigiai sutrikus regai, CIALIS vartojima
bitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja (zr. 4.3 skyriy).

Susilpnéjusi klausa arba staigus klausos netekimas

Buvo gauta pranesimy apie staigy klausos netekimg pavartojus tadalafilj. Nors kai kuriais atvejais
buvo kity rizikos veiksniy (pvz., amzius, cukrinis diabetas, hipertenzija ir ankstesnio klausos netekimo
anamnez¢), pacientg bitina jspéti, kad staiga susilpnéjus klausai ar netekus klausos, tadalafilio
vartojima biitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.



Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, kasdieninis vienos CIALIS dozés vartojimo

biidas nerekomenduojamas, kadangi didéja tadalafilio ekspozicija organizme (4UC), gydymo juo
patirtis yra maza ir néra galimybés dialize daryti jtakg klirensui.

Klinikiniy duomeny apie vienos CIALIS dozés sauguma pacientams, sergantiems sunkiu kepeny
nepakankamumu (Child-Pugh klasé C), yra mazai. Kasdieninis vienos dozés vartojimas kepeny
nepakankamumu sergantiems vyrams netirtas. Prie§ skirdamas, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio
gydymo naudos ir rizikos santykj.

Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientg biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, buitina nedelsiant
kreiptis } medika. Jei priapizmas nepradedamas gydyti nedelsiant, gali atsirasti varpos audinio pazaida
ir visam laikui i$nykti lytinis pajégumas.

Vyrams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz., anguliacija, kaverniné fibrozé ar Peyronie
liga) arba buklé, galinti skatinti priapizma (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukozé),

CIALIS reikia vartoti atsargiai.

Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Atsargiai CIALIS reikia skirti pacientams, vartojantiems CYP3A4 inhibitoriy (ritonaviro, sakvinaviro,
ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su $iais vaistiniais preparatais
vartojamo tadalafilio ekspozicija (AUC) padidéja (zr. 4.5 skyriy).

CIALIS ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Ar saugu ir veiksminga CIALIS vartoti kartu su kitais FDES inhibitoriais ar kitokiais vaistiniais
preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientams reikia pasakyti, kad CIALIS vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.

Laktoze

CIALIS tabletése yra laktozés. Pacientams, kuriems yra nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, Sio
vaisto vartoti negalima.

Natris

Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio dozé (Zr. toliau). Remiantis ty tyrimy,
kuriy metu vartota tik 10 mg dozé, rezultatais, negalima teigti, kad vartojant didesne¢ doze, klinikai

reikSminga sgveika nepasireiks.

Kity medziagy poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 izofermenty inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP 3A4 fermentams. 10 mg tadalafilio dozés,
vartojamos kartu su selektyvaus poveikio CYP 3A4 inhibitoriumi ketokonazolu (200 mg paros doze)
plotas po koncentracijos kreive (angl. AUC) buvo 2 kartus, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje
(angl. Cyax) — 15 %, didesni negu vartojamos be ketokonazolo. 400 mg ketokonazolo paros dozé kartu
vartojamos 20 mg tadalafilio dozés AUC padidino 4 kartus, Cyax — 22 %. CYP 3A4, CYP 2C9,



CYP 2C19 ir CYP 2D6 fermenty aktyvumg slopinantis proteazés inhibitorius ritonaviras (vartojamas
po 200 mg 2 kartus per parg) 20 mg tadalafilio dozés AUC padidino 2 kartus, ta¢iau Cyay jtakos
nedaré. Nors specifine sgveika netirta, kity proteazés inhibitoriy, pvz. sakvinaviro, ar kity CYP3A4
inhibitoriy, pvz., eritromicino, klaritromicino, itrakonazolo ar greipfruty sul¢iy, kartu su tadalafiliu
reikia vartoti atsargiai, kadangi tikétina, kad jie didins tadalafilio koncentracija kraujo plazmoje (zr.
4.4 skyriy), todél gali dazniau pasireiksti 4.8 skyriuje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos.

Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty saveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

Citochromo P450 izofermenty induktoriai

Kartu su CYP 3A4 induktoriumi rifampicinu vartojamos 10 mg tadalafilio dozés AUC buvo 88 %
mazesnis negu vartojamos be rifampicino. Tikétina, kad dél tokio ekspozicinos sumazéjimo sumazeja
ir tadalafilio veismingumas. Kiek jis sumazéja, nezinoma. Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz.,
fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, irgi gali mazinti kartu vartojamo tadalafilio koncentracija
kraujo plazmoje.

Tadalafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg, 10 mg ar 20 mg doz¢) sustiprino nitraty sukeliamg
hipotenzinj poveikj. Todél pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty, CIALIS
gerti draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras
kasdien géré 20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino dozg,
duomenimis, minéta sgveika trunka ilgiau negu 24 valandas, o pra¢jus 48 valandoms po paskutinés
tadalafilio dozés vartojimo tampa nepastebima. Vadinasi, bet kokia CIALIS doze (2,5-20 mg)
gydomiems vyrams, kuriems gyvybei pavojingos buklés atveju nitratai biitini, jy galima vartoti tik
praéjus maziausiai 48 val. po paskutinés CIALIS dozés pavartojimo. Tokiu atveju nitraty galima
vartoti tik atidziai gydytojui prizidirint ir tinkamai sekant hemodinamika.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (jskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosing (4 mg ir 8 mg per parg) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros dozg ir 20 mg
vienkarting dozg), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujosptidi maZzinantis poveikis reikSmingai
sustipréjo. Toks poveikis pasireiskia ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus,
jskaitant apalpima. Todél §iuos vaistinius preparatus vartoti kartu nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimo, kuriame dalyvavo nedidelis skaiCius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant
vaistinj preparatg kartu su alfuzozinu ar tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilj
vartoti pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypa¢ senyvus
pacientus, reikia atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir doze
palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés: kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoblokatoriai (metoprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendrofluazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairts jy tipai ir dozés, vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta adrenoblokatoriais ir (ar) alfa adrenoblokatoriais).
Klinikai reik§mingos tadalafilio (10 mg dozg, iSskyrus saveikos su angiotenzino II receptoriy
blokatorius ir amlodipinu, tyrimus, kuriy metu buvo vartota 20 mg doz¢) saveikos su visy tirty grupiy
vaistiniais preparatais nepastebéta. Kito klinikinio farmakologinio tyrimo metu nustatinéta 20 mg
tadalafilio dozés sgveika su 4 grupiy antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Tiriamiesiems,
vartojantiems kelis antihipertenzinius vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo kraujospiidzio
pokyc¢iai priklausé nuo jo reguliavimo laipsnio. Vadinasi, ty tiriamyjy, kuriy kraujospiidis buvo gerai
reguliuojamas, jo mazéjimas buvo minimalus ir panasus j pasireiskiant] sveikiems Zzmonéms.
Pacientams, kuriy kraujospiidis nebuvo reguliuojamas, jis maz¢jo daugiau, taciau daugumai tiriamyjy



mazéjimas nebuvo susijes su hipotenzijos simptomais. Pacientams, gydomiems antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, 20 mg tadalafilio dozé gali sukelti kraujosptidzio sumazéjima, kuris (iSskyrus
alfa adrenoreceptoriy blokatorius, Zr. anksc¢iau) paprastai biina nedidelis ir grei¢iausiai klinikai
nereikSmingas. Il fazés klinikiniy tyrimy duomeny analizé rodo, kad pacientams, vartojusiems
tadalafilio kartu su antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar be jy, nepageidaujamas poveikis
nesiskiria. Vis délto ligonius, gydomus antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai
informuoti apie galimg kraujosptidzio mazéjima.

Riociguatas

Ikiklinikiniai tyrimai parodé papildomg sisteminio kraujospiidzio sumazéjimg FDES inhibitorius
vartojant kartu su riociguatu. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad riociguatas
padidina hipotenzinj FDES5 inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio derinio klinikinio poveikio
tirtoje populiacijoje irodymy. Riociguata vartoti kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafilj,

draudziama (zr. 4.3 skyriy).

S-alfa reduktazés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterodo 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYPI1A2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio doz¢ buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné sgveika nepasireiskeé.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 diiziy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Sio tyrimo duomenimis, toks poveikis buvo nedidelis ir neturéjo klinikinés reik§mes,
vis délto i ji reikia atsizvelgti $iuos vaistinius preparatus skiriant vartoti kartu.

Etinilestradiolis ir terbutalinas
Nustatyta, kad tadalafilis didina biologinj iSgerto etinilestradiolio prieinamuma. Galima tikétis, kad
panasi saveika galima ir su iSgertu terbutalinu, taciau klinikinés jos pasekmés nezinomos.

Alkoholis

Alkoholio koncentracijos kraujyje (vidutinés didziausios — 0,08 %) kartu vartojamas tadalafilis (10 mg
ar 20 mg dozé) nekeité. Be to, tadalafilio koncentracija, praéjus 3 valandom po alkoholio pavartojimo,
nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu biidu, kad absorbcija biity greic¢iausia (nevalgius visg naktj ir

2 valandas po alkoholio i§gérimo). 20 mg tadalafilio dozé nestiprino vidutinio alkoholio (0,7 g/kg
kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 % alkoholio [degtinés] 80 kg sverianc¢iam vyrui) sukeliamo
kraujospiidzio mazéjimo, taciau kai kuriems tiriamiesiems pasireiské su kiino padéties pakeitimu
susijes galvos svaigimas ir ortostatiné hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su mazesne alkoholio
doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija nepasireiske, o galvos svaigimo daznis buvo panasus j
atsirandantj iSgérus vien alkoholio. Alkoholio poveikio pazinimo funkcijai 10 mg tadalafilio dozé
nestiprino.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizmg veikia citochromo CYP450 izofermentai

Klinikai reik§mingai indukuoti ar slopinti vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP 450 izofermenty,
metabolizmg tadalafilis neturéty. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir neindukuoja

CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9 ir CYP 2C19
fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
10 mg arba 20 mg tadalafilio doz¢ klinikai reikSmingos jtakos S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (4UC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.



Aspirinas
10 mg arba 20 mg tadalafilio dozé nestiprina acetilsalicilo rtigsties sukeliamo poveikio kraujavimo
laiko ilgéjimui.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Specifiniy tadalafilio sgveikos su antidiabetiniais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Moterims CIALIS netinka.
Neéstumas

Tadalafilio vartojimo néStumo metu duomenys yra riboti. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio né§tumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo CIALIS né$tumo metu geriau
nevartoti.

~

Zindymas
Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilio

prasiskverbia j pieng. Rizikos Zindomam kudikiui paneigti negalima. CIALIS zindymo laikotarpiu
vartoti negalima.

Vaisingumas

tyrimai rodo, kad toks poveikis Zzmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas
spermos koncentracijos sumazéjimas (Zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CIALIS gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§mingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacientg
reikia jspéti, kad prie$ vairavimg ir mechanizmy valdyma jis turi zinoti, kaip reaguoja j CIALIS.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, CIALIS vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos
hiperplazijos gydymui, dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija,
nugaros skausmas ir mialgija, ir jy daznis didéjo didinant CIALIS doze. Pastebétos nepageidaujamos
reakcijos buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po vieng CIALIS dozg, dazniausiai patiriamas per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.

Nepageidaujamy reakcijy suvestiné lenteléje

Toliau esancioje lenteléje yra iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta
spontaniskai ir kurios buvo pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty
buvo gydyta CIALIS, 4422 — placebu) kuriy metu erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio
preparato buvo vartojama pagal poreikj arba kartg per para, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti —
kartg per para.



Sutrikimy daznio apibiidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Labai dazni | Dazni | NedaZni | Reti
Imunines sistemos sutrikimai

Padidéjusio jautrumo | Angioedema 2

reakcijos.
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas. Svaigulys Smegeny insultas !
(jskaitant kraujavimo
atvejus),
apalpimas,

praeinantieji smegeny
iSemijos priepuoliai !,
migrena 2,
priepuoliai?,
trumpalaiké amnezija.

Akiy sutrikimai

Daikty matymas lyg | Akiplocio defektai,
per migla, akiy akiy voky patinimas,
skausmo pojiitis. junginés hiperemija,
ne arterito sukelta
priekiné iSeminé regos
nervo neuropatija
(angl. NAION) 2,
tinklainés kraujagysliy
okliuzija 2.

Ausy ir labirinty sutrikimai

_ i | | Spengimas | Staigus prikurtimas.
Sirdies sutrikimai
Tachikardija, Miokardo infarktas,
palpitacijos. nestabilioji krutinés
angina 2,

skilveliné aritmija 2.

Kraujagysliy sutrikimai

Veido ir kaklo Hipotenzija 3,
paraudimas. hipertenzija.

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nosies uzgulimas. Dispnéja,
kraujavimas i§ nosies.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dispepsija. Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas. Dilggéliné,

Stivenso ir DZonsono
sindromas 2,
eksfoliacinis
dermatitas 2,
hiperhidrozé (pernelyg
stiprus prakaitavimas).




Labai dazni | Dazni | Nedazni Reti
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros skausmas,
mialgija,
galliniy skausmas.
Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Hematurija.
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Uzsitesusi erekcija. Priapizmas’
kraujavimas i§ varpos,
hematospermija.
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kritinés skausmas !, | Veido edema?,
periferiné edema, staigi kardialiné
nuovargis mirtis 2.

(1) Daugumai pacienty, prie§ pradedant gydyti buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos
veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

(2) Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas,
kuriy nepastebéta placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu.

(3) Buvo pranesta dazniau tadalafilj vartojant pacientams, kurie jau vartojo antihipertenziniy vaistiniy
preparaty.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Pacientams, vieng kartg per parg gérusiems tadalafilio, palyginti su placebo vartojusiais tiriamaisiais,
Siek tiek dazniau atsirado EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Daugumas EKG poky¢iy
su nepageidaujamomis reakcijomis nebuvo susije.

Kitos ypatingos populiacijos

Vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba erekcijos funkcijos
sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperlazijai gydyti, duomenys yra riboti. Klinikiniy tyrimy,
kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreiki,
viduriavimas dazniau pasirei$ké vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu
nuo gerybinés prostatos hiperplazijos buvo gydoma kartg per parg vartojama 5 mg tadalafilio doze,
svaigulys ir viduriavimas dazniau pasireiSké vyresniems negu 75 mety pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Sveiki suauge vyrai géré ne didesng kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Nepageidaujamas tirty doziy poveikis buvo toks pat kaip mazesniy.

Perdozavus reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializ¢ tadalafilio
eliminacijg veikia nereikSmingai.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai,
vartojami esant erekcijos sutrikimams, ATC kodas — GO4BEOS.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (cGMF) specifing 5-0jo
tipo fosfodiesteraze (FDES). Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu lokaliai i$siskiria azoto
oksido, dél tadalafilio sukelto FDES5 slopinimo akytkiinyje padidéja cGMF kiekis. D¢l to
atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius priteka kraujo ir pasireiSkia erekcija. Jeigu
seksualinés stimuliacijos néra, tadalafilis poveikio nesukelia.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES. FDES yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griauc¢iy raumenyse, trombocituose,
inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES tadalafilis veikia stipriau, negu kitas fosfodiesterazes.
FDES jis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ir FDE4, t. y fermentus, kuriy yra Sirdyje,
smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES preparatas veikia > 10 000 karty
stipriau negu FDE3, t.y. fermenta, kurio yra Sirdyje ir kraujagyslése. Kad FDES jis veikia stipriau
negu FDE3, yra svarbu, nes FDE3 dalyvauja susitraukiant Sirdziai. FDES tadalafilis veikia mazdaug
700 karty stipriau negu FDE®, t. y. fermenta, kurio yra tinklainéje ir kuris dalyvauja Sviesos
perdavime. Be to, FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE7-FDE10.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

esantys vyrai. Tadalafilis statistiSkai reik§mingai pagerino erekcijos funkcijg ir gebéjimg atlikti
s¢kmingg lytinj aktg 36 valandy laikotarpiu po dozés pavartojimo, o pra¢jus 16 min. po pavartojimo,
jis, palyginti su placebu, pagerino gebéjimg pasiekti erekcija bei jg palaikyti sékmingo lytinio akto
metu.

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§Smingo sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio
pokyc¢io gulint (vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 1,6 mm Hg ir 0,8 mm Hg) ar
stovint (vidutinis didZiausias sumazéjimas buvo atitinkamai 0,2 mm Hg ir 4,6 mm Hg) nesukélé ir
reik§mingai Sirdies susitraukimy daznio nekeité.

Poveikio regai tyrimo Farnsworth-Munsell 100-hue testu metu spalvy (mélynos ir zalios) skyrimo
sutrikimo nenustatyta. Tai atitinka maZzg tadalafilio traukg FDEG, palyginti su FDES. Visy klinikiniy
tyrimy metu spalvinio regéjimo pokyc¢io daznis buvo mazas (< 0,1 %).

Buvo atlikti 3 tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos CIALIS 10 mg (tyrimas truko

6 mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry
spermatogenezei. Dviejy $iy tyrimy metu pasireiské nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos
kiekio ir koncentracijos sumazéjimas, kuris klinikai vargu ar gali buti reikSmingas. Su kity parametry,
pvz., judrumo, morfologijos ar FSH kiekio, pokyc¢iais minétas sumazéjimas nebuvo susijes.

Vieng karta per parg geriamos 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg tadalafilio dozés poveikis pradzioje vertintas

pacientai, sergantys jvairaus sunkumo (lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia) ir jvairios etiologijos
erekcijos disfunkcija. Dviejy pirminio veiksmingumo tyrimy metu, tiriant jprasting populiacija
sékmingai lytinj akta atliko vidutini§kai 57 % ir 67 % vyry, vartojusiy 5 mg CIALIS dozg, i$
vartojusiy 2,5 mg CIALIS dozg — 50 %, palyginti su vartojusiais placebo, t. y. 31 % ir 37 %. Tyrimo
metu i$ pacienty, serganciy antrine diabeto sukelta erekcijos disfunkcija, vartojant 5 mg CIALIS dozg
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s¢kmingai lytinj aktg atliko 41 %, vartojant 2,5 mg CIALIS dozg — 46 %, palyginti su vartojusiais
placebo, t. y. 28 %. Daugumas Siuose trijuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty ankséiau j FDES
inhibitorius, vartojamus pagal poreikj, buvo reagave. Tolimesnio tyrimo metu 217 anksciau
fosfodiesterazés-5 inhibitoriais negydyty pacienty atsitiktiniy im¢iy bidu buvo suskirstyti i 2 grupes,
i$ kuriy viena buvo gydoma CIALIS 5 mg doze, vartojama vieng kartg per para, kita — placebu.
CIALIS vartojusiy tiriamyjy grupéje sékmingy bandymy atlikti lytinj akta vidurkis asmeniui buvo
68 %, vartojusiy placebo grupéje — 52 %.

12 savaiciy trukmes tyrime i§ 186 pacienty (142 vartojo tadalafilio, 44 — placeba), serganciy antrine
nugaros smegeny pazeidimo sukelta erekcijos disfunkcija, tadalafilis reikSmingai pagerino erekcijos
funkcijg: sekmingai lytinj aktg atliko 48 % pacienty gydyty 10 mg arba 20 mg tadalafilio (dozuojant
pasirinktinai pagal poreikj), palyginti su vartojusiais placebo, t. y. 17 %.

Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas, kuriame dalyvavo vaiky populiacijos pacientai, sergantys Duchenne
raumeny distrofija (DRD), kuris nejrodé vaistinio preparato veiksmingumo. Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamajame, lygiagreciajame, 3 grupiy tadalafilio tyrime
dalyvavo 331 berniukas, kuriems buvo 7-14 mety ir diagnozuota DRD, kartu gydyti kortikosteroidais.
Tyrimo metu 48 savaites vaistiniai preparatai buvo vartoti dvigubai koduotu btidu, pacientams
atsitiktinés atrankos btidu paskyrus 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placebo paros
dozes. Nejrodyta, kad tadalafilis biity veiksmingas létinant laisvo judéjimo namy aplinkoje mazéjima,
jvertinta pagal svarbiausigja vertinamaja baigtj — per 6 minutes nueitg atstuma (angl. the 6 minute walk
distance, 6MWD): 6MWD maziausiyjy kvadraty (angl. least squares, LS) vidutinis pokytis 48-3ja
savait¢ buvo -51,0 metras (m) placebo grupéje, palyginti su -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafilio dozés
grupéje (p = 0,307) ir -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafilio dozés grupéje (p = 0,538). Be to, nejrodytas
veiksmingumas né vienos antrinés §io tyrimo vertinamosios baigties atzvilgiu. Sio tyrimo metu
atskleisti bendrojo saugumo duomenys dazniausiai atitiko Zinomus tadalafilio saugumo ir
nepageidaujamy reiskiniy (NR) suaugusiesiems duomenis, kuriy tikimasi kortikosteroidais gydomy
vaiky, serganc¢iy DRD, populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo
tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas tadalafilis absorbuojamas lengvai, vidutiné didziausia koncentracija (Cuax) kraujo plazmoje
atsiranda vidutiniSkai po 2 val., absoliutus biologinis prieinamumas nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos grei¢iui ir apim¢iai jtakos nedaro, todél CIALIS galima gerti valgio
metu arba nevalgius. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) klinikai reik§mingo poveikio absorbcijos
apimciai ir greic¢iui nedaro.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 63 1. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Kai
koncentracija yra tokia, kokia sukelia gydomajj poveiki, 94 % tadalafilio prisijungia prie kraujo

plazmos baltymy. Inksty funkcijos sutrikimas prisijungimo prie baltymy nejtakoja.
Maziau kaip 0,0005 % pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant citrochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentams.
Svarbiausias metabolitas, kurio btina kraujyje, yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDE5
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veikia maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Todél manoma, kad atsirandanti metabolito
koncentracija klinikinio poveikio nesukelia.

Eliminacija
Vidutinis i$gerto tadalafilio klirensas sveiky vyry organizme yra 2,5 1/val., vidutinis pusinés
eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausiai tadalafilio iSsiskiria neaktyviy metabolity pavidalu,

daugiausiai su iSmatomis (apie 61 % dozés), maziau — su §lapimu (apie 36 % dozés).

Tiesiné ar netiesiné farmakokinetika

Sveiky vyry organizme tadalafilio farmakokinetika yra tiesiné, atsiZvelgiant j laikg ir dozés dyd;.
Vartojant 2,5-20 mg dozes, medikamento ekspozicija (4UC) didéja proporcingai dozei. Tadalafilio
geriant vieng karta per parg, pusiausvyriné koncentracija nusistovi per 5 paras.

Pacienty, kuriems yra erekcijos disfunkcija, organizme preparato farmakokinetika yra tokia pat kaip
vyry, kuriems §io sutrikimo néra.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi vyrai

Sveiky senyvy (65 mety ar vyresniy) vyry organizme iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné, negu sveiky 19-45 mety vyry. Tokia amziaus jtaka néra klinikai
reikSminga, todél dozés keisti nereikia.

Inksty nepakankamumas

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas

51-80 ml/min.) ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 31-50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas,
ir hemodializuojamy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme vienkartinés 5-20 mg
tadalafilio dozés ekspozicija (4UC) buvo mazdaug du kartus didesné negu sveiky vyry.
Hemodializuojamy pacienty organizme Cpax buvo 41 % didesné negu sveiky vyry. Hemodializés jtaka
tadalafilio eliminacijai yra nereikSminga.

Kepeny nepakankamumas

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (4UC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo
kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klasé A arba B), organizme yra panasi j ekspozicija sveiky
vyry organizme. Yra nedaug klinikiniy duomeny apie CIALIS saugumg pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klas¢ C). Apie kasdieninj vienos tadalafilio dozés
vartojimg pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, duomeny néra. Prie§ skirdamas Sio preparato
kasdieniniam vartojimui, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Cukriniu diabetu serganciy ligoniy organizme tadalafilio ekspozicija (AUC) yra 19 % mazesné. Dél
tokio ekspozicijos skirtumo dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio bei
kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, specifinio
pavojaus zmogui preparatas nekelia.

Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninio, embriotoksinio ar fetotoksinio poveikio nepasireiské. Vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimy su ziurkémis metu toksinio poveikio nesukelianti paros dozé buvo
30 mg/kg kiino svorio. Nuo minéty doziy vaikingy ziurkiy organizme A UC, apskaiCiuotas
atsizvelgiant ] laisvo vaistinio preparato kiekj, buvo mazdaug 18 karty didesnis negu 20 mg doze
vartojan¢io Zmogaus organizme.
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Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo medikamentas netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems
25 mg/kg kiino svorio (nuo jos gyviiny organizme ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus [svyravimo
ribos: 3,7-18,6] didesné negu vienkarting 20 mg doze iSgérusiy Zzmoniy organizme) arba didesne
tadalafilio paros dozg, atsirado sékliniy kanaléliy spermatogeninio epitelio regresija, dél kurios kai
kuriems Sunims sumazéjo spermatogenezé. Zr. ir 5.1 skyriy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

Hidroksipropilceliulioze

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas

Plévelé

Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Triacetinas

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Talkas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 28 plévele dengtos tabletés, supakuotos j aliuminio/PVC lizdines
ploksteles.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2002 m. lapkricio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2012 m. lapkric¢io 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 5 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje dengtoje tableteje yra 121 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Tabletés yra Sviesiai geltonos, migdoly formos, viena jy pusé Zenklinta uzrasu ,,C 5”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti, biitina seksualiné stimuliacija.
Suaugusiy vyry gerybinés prostatos hiperplazijos pozZymiy ir simptomy gydymas.

Motery CIALIS gydyti negalima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimas

Paprastai rekomenduojama tadalafilio doz¢ yra 10 mg. Ja reikia gerti prie§ planuojamus lytinius

santykius, valgio metu arba nevalgius.

Pacientams, kuriems tokia doz¢ reikiamo poveikio nesukelia, galima gerti 20 mg dozg. Jg reikia gerti
likus ne maziau kaip 30 min. iki lytiniy santykiy.

CIALIS galima gerti ne dazniau kaip vieng kartg per para.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos gerti prie§ planuojamus lytinius santykius, nuolat kiekvieng
parg ju vartoti nerekomenduojama.

Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendima, vyrams, kurie CIALIS numato gerti
daznai (maziausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés Cialis dozés
vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama dozé yra 5 mg. Ji geriama vieng karta per parg, mazdaug tokiu

paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze¢ galima sumazinti iki 2,5 mg.
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Reikia periodiSkai i§ naujo tirti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamumag.

Suaugusiy vyry gerybiné prostatos hiperplazija

Rekomenduojama dozé — 5 mg. Jg kasdien reikia gerti mazdaug tokiu paciu laiku, valgant arba
nevalgius. Suaugusiems vyrams, kuriuos reikia gydyti nuo gerybinés prostatos hiperplazijos ir
erekcijos funkcijos sutrikimo, rekomenduojama dozé taip pat yra 5 mg. Jg kasdien reikia gerti
mazdaug tokiu paciu laiku. Pacientams, kurie netoleruoja 5 mg tadalafilio dozés gerybinei prostatos
hiperplazijai gydyti, reikia taikyti kitokj gydyma, kadangi 2,5 mg tadalafilio dozés veiksmingumas
gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti nejrodytas.

Specialiy grupiy pacientams

Senyviems vyrams
Senyviems vyrams dozg keisti nebitina.

Vyrams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia. Pacientams,
kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didziausia rekomenduojama dozé vartoti pagal poreikj
yra 10 mg.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, erekcijos funkcijos sutrikimg ar gerybine
prostatos hiperplazija gydyti kartg per para vartojama 2,5 mg arba 5 mg tadalafilio doze
nerekomenduojama (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vyrams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas

Erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti rekomenduojama CIALIS doz¢ vartoti pagal poreikj yra 10 mg.
Ja reikia gerti prie$ planuojamus lytinius santykius, valgio metu arba nevalgius. Apie CIALIS
saugumg vyrams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klasé C), klinikiniy
duomeny yra mazai. Prie§ skirdamas Sio vaistinio preparato, gydytojas turi atidziai nustatyti
individualy naudos ir rizikos santykj tokiam pacientui. Apie pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
gydymg didesne negu 10 mg tadalafilio doze, duomeny néra.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, erekcijos funkcijos sutrikimui ir gerybinei prostatos
hiperplazijai gydyti CIALIS dozavimas kartg per para neistirtas, vadinasi, pries jj skirdamas,
gydytojas turi atidziai nustatyti naudos ir rizikos santykj (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Diabetu sergantiems pacientams doze keisti nebiitina.

Vaiky populiacija
Atsizvelgiant | indikacijg (erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas), CIALIS netinka vartoti vaiky

populiacijos pacientams.

Vartojimo metodas

Tiekiamos 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ir 20 mg CIALIS plévele dengtos tabletés, kurias reikia vartoti per
burna.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Klinikiniais tyrimai nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj. Manoma,
kad tai priklauso nuo bendro nitraty ir tadalafilio poveikio azoto oksido ir cGMF grandinei. Vadinasi,

pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty, CIALIS skirti draudziama (Zr.
4.5 skyriy).
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Pacientams, kurie serga Sirdies liga arba kuriems nepatartinas seksualinis aktyvumas CIALIS vartoti
negalima. Vyrams, kurie Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga serga prie$ pradedant gydyti, gydytojas
turi nustatyti seksualinio aktyvumo keliama rizika Sirdziai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudZiama.

- Pacientai, kuriuos paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu istiko miokardo infarktas.

- Pacientai, kurie serga nestabiligja kriitinés angina arba kuriems kriitinés anginos priepuolis
prasideda lytinio akto metu.

- Pacientai, kurie paskutiniy 6 mén. laikotarpiu sirgo Sirdies nepakankamumu, atitinkanc¢iu NYHA
2-3j3 ar didesn¢ funkcing klase.

- Pacientai, kuriems yra nereguliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mm Hg) ar nereguliuojama
hipertenzija.

- Pacientai, kuriuos paskutiniyjy 6 mén. laikotarpiu istiko smegeny insultas.

CIALIS draudziama vartoti vyrams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito sukeltos
priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION), nepriklausomai nuo to, ar jis buvo susijes,

ar nesusijes su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDES) inhibitoriy vartojimu. (zZr. 4.4 skyriy).

FDES inhibitorius, jskaitant tadalafilj, draudziama skirti vartoti kartu su guanilatciklazés
stimuliatoriais (pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (zZr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ gydyma CIALIS

Pries pradedant gydyti vaistiniais preparatais, reikia susipazinti su paciento ligos istorija ir jj iStirti,
kad bty galima nustatyti erekcijos funkcijos sutrikimg arba gerybing prostatos hiperplazija ir galima
jy prieZastj.

Pries pradédamas bet kokiu btuidu gydyti erekcijos disfunkcija, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies
ir kraujagysliy sistemos biikle, kadangi kyla su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika §irdziai.
Tadalafilis plecia kraujagysles, todél trumpam Siek tiek sumazina kraujospudj (zr. 5.1 skyriy) ir dél to
stiprina nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant tadalafiliu gydyti gerybing prostatos hiperplazijg, pacientg reikia istirti, kad buity
galima atmesti prostatos karcinoma, ir atidziai jvertinti jo $irdies ir kraujagysliy sistemos biikle (Zr.
4.3 skyriy).

Erekcijos funkcijos jvertinimas turi apimti galimy priezasciy ir tinkamo gydymo nustatyma po
atitinkamo medicininio i$tyrimo. Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta

dubens organy chirurginé operacija ar radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdis ir kraujagyslés

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius
Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkta, staigiag kardialing mirtj,
skausma, palpitacijas ir tachikardijg. Daugumai pacienty, kuriems pasireiSké Sie reiskiniai, prie$
pradedant gydyma, buvo kardiovaskulinés rizikos veiksniy. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar
Sie reiskiniai tiesiogiai priklauso nuo §iy rizikos veiksniy, nuo CIALIS poveikio, nuo seksualinio
aktyvumo ar nuo $iy bei kity veiksniy derinio.

Antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojantiems pacientams tadalafilis gali sumazinti kraujospudj.

Pradedant gydyti kasdien vartojama viena tadalafilio doze, reikia pateikti tinkamus galimo
antihipertenziniy prieparaty dozés mazinimo klinikinius sumetimus.
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Alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriy vartojantiems pacientams kartu pavartojus CIALIS, kai kuriems
pacientams gali atsirasti hipotenzijos simptomy (zr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti
kartu su doksazosinu.

Regéjimas

Buvo su CIALIS ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusiy regos sutrikimo ir ne arterito sukeltos
priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejy. Stebéjimo tyrimy duomeny analizé
rodo didesng timinés NAION rizikg vyrams, kuriems pasireiSkia erekcijos funkcijos sutrikimas,
pavartojus tadalafilio arba kitokio FDES inhibitoriaus. Tai gali bati svarbu visiems tadalafilj
vartojantiems pacientams, tod¢l pacientg biitina jspéti, kad staigiai sutrikus regai, CIALIS vartojima
biitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytojg (zr. 4.3 skyriy).

Susilpnéjusi klausa arba staigus klausos netekimas

Buvo gauta pranesimy apie staigy klausos netekimg pavartojus tadalafilj. Nors kai kuriais atvejais
buvo kity rizikos veiksniy (pvz., amzius, cukrinis diabetas, hipertenzija ir ankstesnio klausos netekimo
anamnez¢), pacientg bitina jspéti, kad staiga susilpnéjus klausai ar netekus klausos, tadalafilio
vartojimg biitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, kasdieninis vienos CIALIS dozés vartojimo
buidas nerekomenduojamas, kadangi didéja tadalafilio ekspozicija organizme (4UC), gydymo juo
patirtis yra maza ir néra galimybés dialize daryti jtakg klirensui.

Klinikiniy duomeny apie vienos CIALIS dozés sauguma pacientams, sergantiems sunkiu kepeny
nepakankamumu (Child-Pugh klas¢ C), yra mazai. Kepeny nepakankamumu sergantiems vyrams
kasdieninis vienos dozés vartojimas erekcijos funkcijos sutrikimui ar gerybinei prostatos hiperplazijai
gydyti netirtas. Prie§ skirdamas, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos
santykj.

Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientg biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, bitina nedelsiant
kreiptis } medika. Jei priapizmas nepradedamas gydyti nedelsiant, gali atsirasti varpos audinio pazaida
ir visam laikui i8nykti lytinis pajégumas.

Vyrams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz., anguliacija, kaverniné fibrozé ar Peyronie
liga) arba bukle, galinti skatinti priapizmag (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukoz¢),

CIALIS reikia vartoti atsargiai.

Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Atsargiai CIALIS reikia skirti pacientams, vartojantiems CYP3A4 inhibitoriy (ritonaviro, sakvinaviro,
ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su $iais vaistiniais preparatais
vartojamo tadalafilio ekspozicija (4UC) padidéja (zr. 4.5 skyriy).

CIALIS ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas
Ar saugu ir veiksminga CIALIS vartoti kartu su kitais FDES inhibitoriais ar kitokiais vaistiniais

preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientams reikia pasakyti, kad CIALIS vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.
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Laktozé

CIALIS tabletése yra laktozés. Pacientams, kuriems yra nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, Sio
vaisto vartoti negalima.

Natris

Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio doze (Zr. toliau). Remiantis ty tyrimy,
kuriy metu vartota tik 10 mg dozé, rezultatais, negalima teigti, kad vartojant didesn¢ doze, klinikai

reik§minga sgveika nepasireiks.

Kity medziagy poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 izofermenty inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP 3A4 fermentams. 10 mg tadalafilio dozés,
vartojamos kartu su selektyvaus poveikio CYP 3A4 inhibitoriumi ketokonazolu (200 mg paros doze)
plotas po koncentracijos kreive (angl. AUC) buvo 2 kartus, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje
(angl. Ciax) — 15 %, didesni negu vartojamos be ketokonazolo. 400 mg ketokonazolo paros dozé kartu
vartojamos 20 mg tadalafilio dozés AUC padidino 4 kartus, Cyax — 22 %. CYP 3A4, CYP 2C9,

CYP 2C19 ir CYP 2D6 fermenty aktyvuma slopinantis proteazés inhibitorius ritonaviras (vartojamas
po 200 mg 2 kartus per parg) 20 mg tadalafilio dozés AUC padidino 2 kartus, ta¢iau Cyay jtakos
nedaré. Nors specifine sgveika netirta, kity proteazés inhibitoriy, pvz. sakvinaviro, ar kity CYP3A4
inhibitoriy, pvz., eritromicino, klaritromicino, itrakonazolo ar greipfruty sul¢iy, kartu su tadalafiliu
reikia vartoti atsargiai, kadangi tikétina, kad jie didins tadalafilio koncentracijg kraujo plazmoje (zr.
4.4 skyriy), todé¢l gali dazniau pasireiksti 4.8 skyriuje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos.

Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty saveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

Citochromo P450 izofermenty induktoriai

Kartu su CYP 3A4 induktoriumi rifampicinu vartojamos 10 mg tadalafilio dozés AUC buvo 88 %
mazesnis negu vartojamos be rifampicino. Tikétina, kad dél tokio ekspozicinos sumazéjimo sumazeja
ir tadalafilio veismingumas. Kiek jis sumazéja, nezinoma. Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz.,
fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, irgi gali mazinti kartu vartojamo tadalafilio koncentracija
kraujo plazmoje.

Tadalafilio poveikis Kkitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg, 10 mg ar 20 mg doz¢) sustiprino nitraty sukeliamg
hipotenzinj poveikij. Todél pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty, CIALIS
gerti draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras
kasdien géré 20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino dozg,
duomenimis, minéta sgveika trunka ilgiau negu 24 valandas, o praéjus 48 valandoms po paskutinés
tadalafilio dozés vartojimo tampa nepastebima. Vadinasi, bet kokia CIALIS doze (2,5-20 mg)
gydomiems vyrams, kuriems gyvybei pavojingos buklés atveju nitratai butini, jy galima vartoti tik
praéjus maziausiai 48 val. po paskutinés CIALIS dozés pavartojimo. Tokiu atveju nitraty galima

v —
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Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (jskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosing (4 mg ir 8 mg per para) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros dozg ir 20 mg
vienkarting dozg), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujosptidji mazinantis poveikis reikSmingai
sustipréjo. Toks poveikis pasireiskia ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus,
jskaitant apalpima. Todél $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimo, kuriame dalyvavo nedidelis skaiCius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant
vaistinj preparatg kartu su alfuzozinu ar tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilj
vartoti pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypa¢ senyvus
pacientus, reikia atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir doze
palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés: kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoblokatoriai (metoprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendrofluazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairts jy tipai ir dozés, vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta blokatoriais ir (ar) alfa blokatoriais). Klinikai
reikSmingos tadalafilio (10 mg dozé, iSskyrus sgveikos su angiotenzino II receptoriy blokatorius ir
amlodipinu, tyrimus, kuriy metu buvo vartota 20 mg doz¢) saveikos su visy tirty grupiy vaistiniais
preparatais nepastebéta. Kito klinikinio farmakologinio tyrimo metu nustatinéta 20 mg tadalafilio
dozés sgveika su 4 grupiy antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Tiriamiesiems, vartojantiems
kelis antihipertenzinius vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo kraujospiidzio pokyciai
priklausé nuo jo reguliavimo laipsnio. Vadinasi, ty tiriamyjy, kuriy kraujosptdis buvo gerai
reguliuojamas, jo mazéjimas buvo minimalus ir panasus ] pasireiskiant] sveikiems zmonéms.
Pacientams, kuriy kraujospiidis nebuvo reguliuojamas, jis mazéjo daugiau, taciau daugumai tiriamyjy
mazéjimas nebuvo susijes su hipotenzijos simptomais. Pacientams, gydomiems antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, 20 mg tadalafilio dozé gali sukelti kraujosptidzio sumazejima, kuris (iSskyrus
alfa adrenoreceptoriy blokatorius, Zr. anksCiau) paprastai biina nedidelis ir greiCiausiai klinikai
nereikSmingas. III fazés klinikiniy tyrimy duomeny analizé rodo, kad pacientams, vartojusiems
tadalafilio kartu su antihipertenziniais vaistiniais preparatais ar be jy, nepageidaujamas poveikis
nesiskiria. Vis délto ligonius, gydomus antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai
informuoti apie galimg kraujospiidzio mazéjima.

Riociguatas

Ikiklinikiniai tyrimai parodé papildoma sisteminio kraujospiidzio sumazéjimg FDES5 inhibitorius
vartojant kartu su riociguatu. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad riociguatas
padidina hipotenzinj FDES5 inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio derinio klinikinio poveikio
tirtoje populiacijoje jrodymy. Riociguato vartoti kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafilj,

draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

S-alfa reduktazés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterodo 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYPIA2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio dozé buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné sgveika nepasireiské.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 duiziy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Sio tyrimo duomenimis, toks poveikis buvo nedidelis ir neturéjo klinikinés reik§més,
vis délto j ji reikia atsizvelgti Siuos vaistinius preparatus skiriant vartoti kartu.
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Etinilestradiolis ir terbutalinas
Nustatyta, kad tadalafilis didina biologinj iSgerto etinilestradiolio pricinamumg. Galima tikétis, kad
panasi sgveika galima ir su iSgertu terbutalinu, taciau klinikinés jos pasekmés nezinomos.

Alkoholis

Alkoholio koncentracijos kraujyje (vidutinés didZiausios — 0,08 %) kartu vartojamas tadalafilis (10 mg
ar 20 mg dozé) nekeité. Be to, tadalafilio koncentracija, pra¢jus 3 valandom po alkoholio pavartojimo,
nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu btidu, kad absorbcija biity greiciausia (nevalgius visg naktj ir

2 valandas po alkoholio i§gérimo). 20 mg tadalafilio dozé nestiprino vidutinio alkoholio (0,7 g/kg
kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 % alkoholio [degtinés] 80 kg sverian¢iam vyrui) sukeliamo
kraujospiidzio mazéjimo, taciau kai kuriems tiriamiesiems pasireiské su ktino padéties pakeitimu
susijes galvos svaigimas ir ortostatiné hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su mazesne alkoholio
doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija nepasireiske, o galvos svaigimo daznis buvo panaSus j
atsirandantj iSgérus vien alkoholio. Alkoholio poveikio paZinimo funkcijai 10 mg tadalafilio doze
nestiprino.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizmq veikia citochromo CYP450 izofermentai

Klinikai reik§mingai indukuoti ar slopinti vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP 450 izofermenty,
metabolizma tadalafilis neturéty. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir neindukuoja

CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9 ir CYP 2C19
fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
10 mg arba 20 mg tadalafilio doz¢ klinikai reikSmingos jtakos S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (4UC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.

Aspirinas
10 mg arba 20 mg tadalafilio dozé nestiprina acetilsalicilo rtigsties sukeliamo poveikio kraujavimo
laiko ilgéjimui.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai

Specifiniy tadalafilio sgveikos su antidiabetiniais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Moterims CIALIS netinka.

Néstumas

Tadalafilio vartojimo néStumo metu duomenys yra riboti. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo CIALIS néStumo metu geriau
nevartoti.

~

Zindymas

Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilio
prasiskverbia j pieng. Rizikos Zindomam kiidikiui paneigti negalima. CIALIS zindymo laikotarpiu
vartoti negalima.

Vaisingumas

tyrimai rodo, kad toks poveikis Zzmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas
spermos koncentracijos sumazéjimas (zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CIALIS gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§Smingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacientg
reikia jspéti, kad prie§ vairavimg ir mechanizmy valdyma jis turi zinoti, kaip reaguoja j CIALIS.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, CIALIS vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos
hiperplazijos gydymui, dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija,
nugaros skausmas ir mialgija, ir jy daznis didéjo didinant CIALIS doz¢. Pastebétos nepageidaujamos
reakcijos buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po vieng CIALIS dozg, dazniausiai patiriamas per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.

Nepageidaujamy reakcijy suvestiné lenteléje

Toliau esancioje lenteléje yra iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta
spontaniskai ir kurios buvo pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty
buvo gydyta CIALIS, 4422 — placebu), kuriy metu erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio
preparato buvo vartojama pagal poreikj arba karta per para, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti —
kartg per para.

Sutrikimy daznio apibiidinimai: labai dazni (= 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Labai daZni | DaZni | NedaZni | Reti
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo | Angioedema 2.
reakcijos.
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas. Svaigulys Smegeny insultas !
(jskaitant kraujavimo
atvejus),
apalpimas,

praeinantieji smegeny
iSemijos priepuoliai !,
migrena 2,

priepuoliai 2,
trumpalaiké amnezija.

Akiy sutrikimai

Daikty matymas lyg
per migla, akiy
skausmo pojitis.

Akiplocio defektai,
akiy voky patinimas,
junginés hiperemija,
ne arterito sukelta
priekiné iSeminé regos
nervo neuropatija
(angl. NAION) 2,
tinklainés kraujagysliy
okliuzija 2.

Ausy ir labirinty sutrikimai

| Spengimas

| Staigus prikurtimas.
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Labai daZni DazZni NedaZni Reti
Sirdies sutrikimai '
Tachikardija, Miokardo infarktas,
palpitacijos. nestabilioji kriitinés
angina 2,
skilveling aritmija 2.
Kraujagysliy sutrikimai
Veido ir kaklo Hipotenzija 3,
paraudimas. hipertenzija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nosies uzgulimas.

Dispnéja
Kraujavimas i$ nosies

Virskinimo trakto sutrikimai

Dispepsija

Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas.,

Dilgéling,

Stivenso ir DZonsono
sindromas 2,
eksfoliacinis
dermatitas 2,
hiperhidroz¢ (pernelyg
stiprus prakaitavimas).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nugaros skausmas,
mialgija, galiiniy
skausmas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Hematurija.

Lytinés sistemos ir krii

ties sutrikimai

Uzsitesusi erekcija.

, Priapizmas,
kraujavimas i§ varpos,
hematospermija

Bendrieji sutrikimai ir

vartojimo vietos pazeidimai

Kriitinés skausmas ',
periferiné edema,
nuovargis

Veido edema?,
staigi kardialiné
mirtis 2.

(1) Daugumai pacienty, prie§ pradedant gydyti buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos

veiksniy (zZr. 4.4 skyriy)

(2) Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas,

kuriy nepastebéta placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu.

(3) Buvo pranesta dazniau tadalafilj vartojant pacientams, kurie jau vartojo antihipertenziniy vaistiniy

preparaty.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Pacientams, vieng kartg per parg gérusiems tadalafilio, palyginti su placebo vartojusiais tiriamaisiais,
Siek tiek dazniau atsirado EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Daugumas EKG poky¢iy

su nepageidaujamomis reakcijomis nebuvo susije.
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Kitos ypatingos populiacijos

Vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba erekcijos funkcijos
sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperlazijai gydyti, duomenys yra riboti. Klinikiniy tyrimy,
kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreik],
viduriavimas dazniau pasireiské vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu
nuo gerybinés prostatos hiperplazijos buvo gydoma kartg per parg vartojama 5 mg tadalafilio doze,
svaigulys ir viduriavimas dazniau pasireiské vyresniems negu 75 mety pacientams.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveiki suauge vyrai géré ne didesng¢ kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Nepageidaujamas tirty doziy poveikis buvo toks pat kaip mazesniy.
Perdozavus reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializé tadalafilio
eliminacijg veikia nereikSmingai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai,
vartojami esant erekcijos sutrikimams, ATC kodas — GO4BEOS.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (cGMF) specifing 5-0jo
tipo fosfodiesteraz¢ (FDES). Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu lokaliai i$siskiria azoto
oksido, dél tadalafilio sukelto FDES slopinimo akytkiinyje padidéja cGMF kiekis. Dél to
atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius priteka kraujo ir pasireiskia erekcija. Jeigu
seksualinés stimuliacijos néra, gydant erekcijos funkcijos sutrikima, tadalafilis poveikio nesukelia.

Poveikis, kurj FDES inhibitoriai sukelia cGMF koncentracijai akytkiinyje, pasireiskia ir lygiesiems
prostatos raumenims, $lapimo piislei bei jy apriipinimui krauju. Dél salygoto kraujagysliy iSsiplétimo
padidéja kraujo perfuzija ir tai gali biiti gerybinés prostatos hiperplazijos simptomy mazinimo
mechanizmas. Sj poveikj kraujagysléms galima papildyti slopinant §lapimo piislés aferentiniy nervy
aktyvumg ir atpalaiduojant lygiuosius prostatos ir §lapimo piislés raumenis.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES. FDES yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griau¢iy raumenyse, trombocituose,
inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES tadalafilis veikia stipriau, negu kitas fosfodiesterazes.
FDES jis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ir FDE4, t. y fermentus, kuriy yra Sirdyje,
smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES preparatas veikia > 10 000 karty
stipriau negu FDE3, t.y. fermenta, kurio yra Sirdyje ir kraujagyslése. Kad FDES jis veikia stipriau
negu FDE3, yra svarbu, nes FDE3 dalyvauja susitraukiant Sirdziai. FDES5 tadalafilis veikia mazdaug
700 karty stipriau negu FDE®, t. y. fermenta, kurio yra tinklainéje ir kuris dalyvauja Sviesos
perdavime. Be to, FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE7-FDE10.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§mingo sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio
pokyc¢io gulint (vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 1,6 mm Hg ir 0,8 mm Hg) ar
stovint (vidutinis didZiausias sumazéjimas buvo atitinkamai 0,2 mm Hg ir 4,6 mm Hg) nesukélé ir
reik§mingai Sirdies susitraukimy daznio nekeité.

Tiriant tadalafilio poveikj regai, nenustatyta sutrikusio spalvy (mélynos ir zalios) skyrimo naudojant
Farnsworth-Munsell 100-hue testg. Sie duomenys atitinka mazg tadalafilio afiniteta FDEG6 palyginti su
FDES. Visy klinikiniy tyrimy metu spalvinio regéjimo pokyc¢io daznis buvo mazas (< 0,1 %).

Buvo atlikti 3 tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos CIALIS 10 mg (tyrimas truko

6 mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry
spermatogenezei. Dviejy $iy tyrimy metu pasireiSské nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos
kiekio ir koncentracijos sumazéjimas, kuris klinikai vargu ar gali biiti reikSmingas. Su kity parametry,
pvz., judrumo, morfologijos ar FSH kiekio, pokyciais minétas sumaz¢jimas nebuvo susijes.

Erekcijos funkcijos sutrikimas

kuriuose dalyvavo 1054 namuose esantys vyrai. Tadalafilis 36 valandas po dozés pavartojimo
statistiSkai reikSmingai pagerino erekcijos funkcijg ir gebéjimga atlikti sékmingg lytinj akta. Praéjus
16 min. po pavartojimo, jis, palyginti su placebu, pagerino gebéjima sukelti ir palaikyti erekcija
sékmingam lytiniam aktui atlikti.

12 savaiciy tyrimo, kuriame dalyvavo 186 pacientai (142 buvo gydomi tadalafiliu, 44 — placebu),
kuriems buvo erekcijos funkcijos sutrikimas, atsirades dél nugaros smegeny traumos, metu tadalafilis
reik§mingai pagerino erekcijos funkcija, kuri 10 mg arba 20 mg tadalafilio doz¢ (lanksti doz¢, pagal
poreikj) vartojantiems pacientams lémé 48% sékmingy bandymy atlikti lytinj akta (skai¢iuojant
vidurkj asmeniui), palyginti su 17% vartojusiems placebo.

Kartg per parg 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg dozémis vartojamo tadalafilio poveikis pradzioje buvo
grupiy pacientai, sergantys jvairaus sunkumo (lengva, vidutinio sunkumo arba sunkia) ir jvairios
etiologijos erekcijos disfunkcija. Dviejy pirminio veiksmingumo tyrimy metu, tiriant jprastine
populiacija seékmingai lytinj akta atliko vidutiniSkai 57 % ir 67 % vyry, vartojusiy 5 mg CIALIS dozg,
i§ vartojusiy 2,5 mg CIALIS doze¢ — 50 %, palyginti su vartojusiais placebo, t. y. 31 % ir 37 %.
Tyrimo metu i pacienty, serganciy antrine diabeto sukelta erekcijos disfunkcija, vartojant 5 mg
CIALIS doze sékmingai lytinj akta atliko 41 %, vartojant 2,5 mg CIALIS doze — 46 %, palyginti su
vartojusiais placebo, t. y. 28 %. Daugumas §iuose trijuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty anksciau j
FDES inhibitorius, vartojamus pagal poreikj, buvo reagave. Tolimesnio tyrimo metu 217 anks¢iau
fosfodiesterazés-5 inhibitoriais negydyty pacienty atsitiktiniy im¢iy budu buvo suskirstyti j 2 grupes,
i$ kuriy viena buvo gydoma CIALIS 5 mg doze, vartojama vieng kartg per parg, kita — placebu.
CIALIS vartojusiy tiriamyjy grup¢je s€kmingy bandymy atlikti lytinj aktg vidurkis asmeniui buvo
68 %, vartojusiy placebo grupéje — 52 %.

Gerybiné prostatos hiperplazija

pacienty, kuriems buvo gerybinés prostatos hiperplazijos pozymiy ir simptomy. Keturiy tyrimy metu
pacientams, vartojusiems 5 mg CIALIS doze, Tarptautinés prostatos simptomy skalés (klausimyno)
bendro balo pager¢jimas buvo -4,8, -5,6, -6,1 ir -6,3, lyginant su vartojusiais placebo atitinkamai — -
2,2,-3,6, -3,8 ir -4,2. Tarptautinés prostatos simptomy skalés bendras balas pageréjo ne anksc¢iau kaip
po savaités. Vieno tyrimo, kurio metu buvo vartojama ir aktyvaus lyginamojo preparato tamsulozino
0,4 mg doze, Tarptautinés prostatos simptomy skalés bendras balas CIALIS 5 mg, tamsulozino ar
placebo vartojantiems pacientams buvo atitinkamai -6,3, -5,7 ir -4,2.

Vieno i$ $iy tyrimy metu buvo vertintas erekcijos funkcijos sutrikimo ir gerybinés prostatos
hiperplazijos pozymiy ir simptomy pageré¢jimas pacientams, kuriems buvo abu §ie sutrikimai. Sio
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tyrimo metu tarptautinis erekcijos funkcijos indeksas ir Tarptautinés prostatos simptomy skalés
bendras balas pacientams, vartojusiems CIALIS 5 mg dozg¢ buvo atitinkamai 6,5 ir -6,1, vartojusiems
placebo — atitinkamai 1,8 ir -3,8. Pacientams, vartojusiems 5 mg CIALIS, sékmingo lytinio akto
asmeniui vidurkis buvo 71,9%, vartojusiems placebo — 48,3%.

Poveikio palaikymas buvo vertintas vieno tyrimo testinés fazés, atlickamos atviru biidu, metu.
Tyrimas parodé, kad Tarptautinés prostatos simptomy skalés bendro balo pageréjimas, nustatytas

dvylikta savaitg, buvo palaikomas iki vieneriy papldomo gydymo CIALIS 5 mg doze mety.

Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas, kuriame dalyvavo vaiky populiacijos pacientai, sergantys Duchenne
raumeny distrofija (DRD), kuris nejrodé vaistinio preparato veiksmingumo. Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamajame, lygiagreciajame, 3 grupiy tadalafilio tyrime
dalyvavo 331 berniukas, kuriems buvo 7-14 mety ir diagnozuota DRD, kartu gydyti kortikosteroidais.
Tyrimo metu 48 savaites vaistiniai preparatai buvo vartoti dvigubai koduotu btidu, pacientams
atsitiktinés atrankos budu paskyrus 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placebo paros
dozes. Nejrodyta, kad tadalafilis biity veiksmingas 1étinant laisvo judéjimo namy aplinkoje mazéjima,
jvertintg pagal svarbiausiajg vertinamaja baigtj — per 6 minutes nueitg atstuma (angl. the 6 minute walk
distance, 6MWD): 6MWD maziausiyjy kvadraty (angl. least squares, LS) vidutinis pokytis 48-3ja
savait¢ buvo -51,0 metras (m) placebo grupéje, palyginti su -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafilio dozés
grupéje (p = 0,307) ir -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafilio dozés grupéje (p = 0,538). Be to, nejrodytas
veiksmingumas né vienos antrinés $io tyrimo vertinamosios baigties atzvilgiu. Sio tyrimo metu
atskleisti bendrojo saugumo duomenys dazniausiai atitiko zinomus tadalafilio saugumo ir
nepageidaujamy reiskiniy (NR) suaugusiesiems duomenis, kuriy tikimasi kortikosteroidais gydomy
vaiky, serganc¢iy DRD, populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo
tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas tadalafilis absorbuojamas lengvai, vidutiné didZiausia koncentracija (Cyax) kraujo plazmoje
atsiranda vidutiniSkai po 2 val., absoliutus biologinis prieinamumas nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos grei¢iui ir apim¢iai jtakos nedaro, todél CIALIS galima gerti valgio
metu arba nevalgius. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) klinikai reik§mingo poveikio absorbcijos
apimciai ir greiciui nedaro.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 63 1. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Kai
koncentracija yra tokia, kokia sukelia gydomajj poveikj, 94 % tadalafilio prisijungia prie kraujo
plazmos baltymy. Inksty funkcijos sutrikimas prisijungimo prie baltymy nejtakoja.

Maziau kaip 0,0005 % pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant citrochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentams.
Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDES
veikia maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Tod¢l manoma, kad atsirandanti metabolito
koncentracija klinikinio poveikio nesukelia.
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Eliminacija
Vidutinis iSgerto tadalafilio klirensas sveiky vyry organizme yra 2,5 1/val., vidutinis pusinés
eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausiai tadalafilio i$siskiria neaktyviy metabolity pavidalu,

daugiausiai su iSmatomis (apie 61 % dozés), maziau — su §lapimu (apie 36 % dozés).

Tiesiné ar netiesiné farmakokinetika

Sveiky vyry organizme tadalafilio farmakokinetika yra tiesiné, atsiZvelgiant j laikg ir dozés dyd;.
Vartojant 2,5-20 mg dozes, medikamento ekspozicija (4UC) didéja proporcingai dozei. Tadalafilio
geriant vieng kartg per parg, pusiausvyriné koncentracija nusistovi per 5 paras.

Pacienty, kuriems yra erekcijos disfunkcija, organizme preparato farmakokinetika yra tokia pat kaip
vyry, kuriems §io sutrikimo néra.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi vyrai

Sveiky senyvy (65 mety ar vyresniy) vyry organizme iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné, negu sveiky 19-45 mety vyry. Tokia amziaus jtaka néra klinikai
reikSminga, todél dozés keisti nereikia.

Inksty nepakankamumas

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas

51-80 ml/min.) ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 31-50 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimas,
ir hemodializuojamy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme vienkartinés 5-20 mg
tadalafilio dozés ekspozicija (4UC) buvo mazdaug du kartus didesné negu sveiky vyry.
Hemodializuojamy pacienty organizme Cpax buvo 41 % didesné negu sveiky vyry. Hemodializés jtaka
tadalafilio eliminacijai yra nereikSminga.

Kepeny nepakankamumas

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (4 UC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo
kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klasé A arba B), organizme yra panasi j ekspozicija sveiky
vyry organizme. Yra nedaug klinikiniy duomeny apie CIALIS saugumg pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klasé¢ C). Apie kasdieninj vienos tadalafilio dozés
vartojimg pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, duomeny néra. Prie§ skirdamas Sio preparato
kasdieniniam vartojimui, gydytojas turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Cukriniu diabetu serganciy ligoniy organizme tadalafilio ekspozicija (AUC) yra 19 % mazesné. D¢l
tokio ekspozicijos skirtumo dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio bei
kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, specifinio
pavojaus zmogui preparatas nekelia.

Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninio, embriotoksinio ar fetotoksinio poveikio nepasireiské. Vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimy su ziurkémis metu toksinio poveikio nesukelianti paros dozé buvo
30 mg/kg kiino svorio. Nuo minéty doziy vaikingy Ziurkiy organizme A UC, apskai¢iuotas
atsizvelgiant j laisvo vaistinio preparato kiekj, buvo mazdaug 18 karty didesnis negu 20 mg doze
vartojan¢io Zmogaus organizme.

Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo medikamentas netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems
25 mg/kg kiino svorio (nuo jos gyviiny organizme ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus [svyravimo

28



ribos: 3,7-18,6] didesné negu vienkarting 20 mg doze iSgérusiy Zmoniy organizme) arba didesne
tadalafilio paros dozg, atsirado s¢kliniy kanaleliy spermatogeninio epitelio regresija, del kurios kai
kuriems Sunims sumazéjo spermatogeneze. Zr. ir 5.1 skyriy.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

Hidroksipropilceliulioze

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas

Plévelé

Laktozé monohidratas

Hipromeliozé

Triacetinas

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

Talkas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne auksStesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14, 28 arba 84 plévele dengtos tabletés, supakuotos j aliuminio/PVC
lizdines ploksteles.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/007-008, 010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2002 m. lapkricio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2012 m. lapkri¢io 12 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés
CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg tadalafilio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje dengtoje tabletéje yra 170 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg tadalafilio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje dengtoje tableteje yra 233 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tablete)

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés yra Sviesiai geltonos, migdoly formos, viena jy pusé zenklinta uzrasu,,C 10”.

CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés

Tabletés yra geltonos, migdoly formos, viena jy pusé Zenklinta uzrasu ,,C 20”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas.

Kad tadalafilis buty veiksmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

Motery CIALIS gydyti negalima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems vyrams

Rekomenduojama tadalafilio dozé yra 10 mg. Jg reikia gerti prie§ planuojamus lytinius santykius,
neatsizvelgiant | valgyma.

Pacientams, kuriems tokia dozé buvo nepakankamai veiksminga, galima gerti 20 mg. galimaja reikia
gerti likus ne maziau kaip 30 min. iki lytiniy santykiy.
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Jo galima gerti ne dazniau kaip vieng kartg per parg.

Tadalafilio 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos gerti prie§ planuojamus lytinius santykius, nuolat kiekvieng
para jy vartoti negalima.

Atsizvelgiant | paciento pasirinkimg ir gydytojo sprendimg, vyrams, kurie CIALIS numato gerti
daznai (maziausiai 2 kartus per savaite), gali tikti kasdieninis vienos mazesnés dozés vartojimas.

Tokiems pacientams rekomenduojama dozé yra 5 mg. Ji geriama viena karta per para, mazdaug tokiu
paciu paros laiku. Atsizvelgiant j toleravima, paros doze¢ galima sumazinti iki 2,5 mg.

Reikia periodiSkai i§ naujo tirti tolesnio kasdieninio vartojimo tinkamuma.

Specialiy grupiy pacientams

Senyviems vyrams
Senyviems vyrams dozg keisti nebitina.

Vyrams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas

Jeigu yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia. Pacientams,
kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didziausia rekomenduojama dozé yra 10 mg.
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, kasdieninis vienos dozés vartojimas
nerekomenduojamas (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vyrams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas

Tokiems pacientams rekomenduojama CIALIS dozé yra 10 mg. Ja reikia gerti prie§ planuojamus
lytinius santykius, valgio metu arba nevalgius. Apie CIALIS sauguma vyrams, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh klasé C), klinikiniy duomeny yra mazai. Prie$ skirdamas §io
vaistinio preparato, gydytojas turi atidziai nustatyti individualy naudos ir rizikos santykj tokiam
pacientui. Apie pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydyma didesne negu 10 mg tadalafilio
doze, duomeny néra. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, kasdieninis vienos dozés vartojimas
netirtas, vadinasi, pries jj skirdamas, gydytojas turi atidziai nustatyti naudos ir rizikos santykj (zr. 4.4
ir 5.2 skyrius).

Cukriniu diabetu sergantiems vyrams
Diabetu sergantiems vyrams dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Atsizvelgiant j indikacijg (erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas), CIALIS netinka vartoti vaiky

populiacijos pacientams.

Vartojimo metodas

Tiekiamos 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ir 20 mg CIALIS plévele dengtos tabletés, kurias reikia vartoti per
burna.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad tadalafilis stiprina nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj.
Manoma, kad taip esti dél bendro nitraty ir tadalafilio poveikio azoto oksido ir cGMF grandinei.

Vadinasi, CIALIS negalima skirti pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty (Zr.
4.5 skyriy).

32



Pacientams, kurie serga Sirdies liga arba kuriems nepatartinas seksualinis aktyvumas CIALIS vartoti
negalima. Vyrams, kurie Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga serga prie$ pradedant gydyti, gydytojas
turi nustatyti seksualinio aktyvumo keliama rizika Sirdziai.

Toliau nurodyty grupiy pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis, klinikiniuose

tyrimuose nedalyvavo, todél jiems tadalafilio vartoti draudZiama.

- pacientai, kuriuos per paskutines 90 pary istiko miokardo infarktas;

- pacientai, kurie serga nestabilia kriitinés angina arba kuriems kriitinés angina prasideda lytinio
akto metu;

- pacientai, kurie per paskutinius 6 mén. sirgo Sirdies nepakankamumu, atitinkan¢iu NYHA 2 ar
didesng¢ funkcing klase;

- pacientai, kuriems yra nereguliuojama aritmija, hipotenzija (< 90/50 mm Hg) ar nereguliuojama
hipertenzija;

- pacientai, kuriuos per paskutinius 6 mén. istiko insultas.

CIALIS draudziama vartoti pacientams, kuriems atsirado vienos akies aklumas dél ne arterito sukeltos

priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION), nepriklausomai nuo to, ar tai buvo susije,
ar nesusij¢ su ankstesniu fosfodiesterazés-5 (FDES) inhibitoriy vartojimu. (zr. 4.4 skyriy).

FDES inhibitorius, jskaitant tadalafilj, draudziama skirti vartoti kartu su guanilatciklazés
stimuliatoriais (pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

PrieS gydyma CIALIS

Pries pradedant gydymg vaistiniais preparatais, reikia susipazinti su paciento ligos istorija ir jj istirti,
kad biity galima nustatyti erekcijos disfunkcijg ir galimg jos prieZastj.

Prie§ pradédamas bet kokiu biidu gydyti erekcijos sutrikima, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biikle, nes galima su seksualiniu aktyvumu susijusi rizika $irdziai. Tadalafilis
plecia kraujagysles, todél trumpam S$iek tiek sumazina kraujospitidj (Zr. 5.1 skyriy) ir dél to sustiprina
nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj (Zr. 4.3 skyriy).

Erekcijos funkcijos jvertinimas turi apimti galimy priezasciy ir tinkamo gydymo nustatymg po
atitinkamo medicininio i$tyrimo. Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems atlikta

dubens organy chirurginé operacija ar radikali nervy netausojanti prostatos pasalinimo operacija.

Sirdis ir kraujagyslés

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg ir (arba) klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkius
Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinius, jskaitant miokardo infarkta, staigiag kardialing mirtj,
skausma, palpitacijas ir tachikardija. Daugumai pacienty, kuriems pasirei$ké Sie reiskiniai, prie$
pradedant gydyma, buvo kardiovaskulinés rizikos veiksniy. Vis délto nejmanoma tiksliai nustatyti, ar
Sie reiskiniai tiesiogiai priklauso nuo $iy rizikos veiksniy, nuo CIALIS poveikio, nuo seksualinio
aktyvumo ar nuo $iy bei kity veiksniy derinio.

Alfa 1 adrenoreceptoriy blokatoriy vartojantiems pacientams kartu pavartojus CIALIS, kai kuriems

pacientams gali atsirasti hipotenzijos simptomy (Zr. 4.5 skyriy). Tadalafilio nerekomenduojama vartoti
kartu su doksazosinu.

Regéjimas
Buvo su CIALIS ir kity FDES inhibitoriy vartojimu susijusiy regos sutrikimo ir ne arterito sukeltos

priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. NAION) atvejy. Stebéjimo tyrimy duomeny analizé
rodo didesn¢ Giminés NAION rizikg vyrams, kuriems pasireiSkia erekcijos funkcijos sutrikimas,
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pavartojus tadalafilio arba kitokio FDES inhibitoriaus. Tai gali biiti svarbu visiems tadalafilj
vartojantiems pacientams, todél pacientg biitina jspéti, kad staigiai sutrikus regai, CIALIS vartojima
bitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja (zr. 4.3 skyriy).

Susilpnéjusi klausa arba staigus klausos netekimas

Buvo gauta pranesimy apie staigy klausos netekima pavartojus tadalafilj. Nors kai kuriais atvejais
buvo kity rizikos veiksniy (pvz., amzius, cukrinis diabetas, hipertenzija ir ankstesnio klausos netekimo
anamnez¢), pacientg butina jspéti, kad staiga susilpnéjus klausai ar netekus klausos, tadalafilio
vartojima biitina nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Klinikiniy duomeny apie vienos CIALIS dozés saugumg pacientams, sergantiems sunkiu kepeny
nepakankamumu (Child-Pugh klasé C), yra mazai. Prie§ skirdamas CIALIS tokiems pacientams,

gydytojas turi atidziai nustatyti tokio gydymo naudos ir rizikos santykj.

Priapizmas ir anatominé varpos deformacija

Pacientg biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu erekcija trunka 4 valandas arba ilgiau, buitina nedelsiant
kreiptis i medika. Jei priapizmas nepradedamas skubiai gydyti, gali atsirasti varpos audinio
pazeidimas, ir visam laikui i§nykti lytinis pajégumas.

Vyrams, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz., anguliacija, kaverniné fibroz¢ ar Peyronie
liga) arba buklé, galinti skatinti priapizma (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma arba leukozé),

CIALIS reikia vartoti atsargiai.

Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Atsargiai CIALIS reikia skirti pacientams, vartojantiems CYP3A4 inhibitoriy (ritonaviro, sakvinaviro,
ketokonazolo, itrakonazolo, eritromicino), nes buvo nustatyta, kad kartu su §iais vaistiniais preparatais
vartojamo tadalafilio ekspozicija (4UC) padidéja (zr. 4.5 skyriy).

CIALIS ir kitas erekcijos funkcijos sutrikimo gydymas

Ar saugu ir veiksminga CIALIS vartoti kartu su kitais FDES inhibitoriais ar kitokiais vaistiniais
preparatais nuo erekcijos funkcijos sutrikimo, netirta. Pacientams reikia pasakyti, kad CIALIS vartoti
kartu su tokiais vaistiniais preparatais negalima.

Laktozé

CIALIS tabletése yra laktozés. Pacientams, kuriems yra nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, Sio
vaistino vartoti negalima.

Natris

Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reikimeés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy metu vartota 10 mg ir (arba) 20 mg tadalafilio dozé. Remiantis ty tyrimy, kuriy metu

vartota tik 10 mg dozé, rezultatais negalima teigti, kad vartojant didesne doze, klinikai reikSminga
sgveika nepasireiks.
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Kity medziagy poveikis tadalafiliui

Citochromo P450 izofermenty inhibitoriai

Daugiausiai tadalafilio metabolizuojama veikiant CYP3A4 fermentams. 10 mg tadalafilio dozés,
vartojamos kartu su selektyvaus poveikio CYP3A4 inhibitoriumi ketokonazoliu (200 mg paros doze)
plotas po koncentracijos kreive (4UC) buvo 2 kartus, didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Ciax)
— 15 %, didesni negu vartojamos be ketokonazolio. 400 mg ketokonazolio paros dozé kartu
vartojamos 20 mg tadalafilio dozés AUC padidino 4 kartus, Cyax — 22 %. Proteazés inhibitorius
ritonaviras (vartojamas po 200 mg du kartus per parg), slopinantis CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ir
CYP2D6 fermentus, 20 mg tadalafilio dozés 4AUC padidino 2 kartus, taciau Cyx jtakos nedaré. Nors
specifiné sgveika netirta, kity proteazés inhibitoriy, pvz. sakvinaviro ar kity CYP3A4 inhibitoriy, pvz.,
eritromicino, klaritromicino, itrakonazolio ar greipfruty sul¢iy, kartu su tadalafiliu reikia vartoti
atsargiai, nes jie gali padidinti tadalafilio koncentracijg kraujo plazmoje ir dél to dazniau pasireiksti
4.8 skyriuje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos.

Nesikliai
Nesikliy (pvz., p-glikoproteino) vaidmuo tadalafilio pasiskirstymui nezinomas. Todél galima vaistiniy
preparaty saveika, priklausanti nuo nesikliy slopinimo.

Citochromo P450 izofermenty induktoriai

10 mg tadalafilio dozés, vartojamos kartu su CYP3A4 induktoriumi rifampicinu, AUC buvo 88 %
mazesnis negu vartojamos be rifampicino. Tikétina, kad dél tokio ekspozicijos sumazéjimo sumazéja
ir tadalafilio veiksmingumas. Kiek jis sumazéja, nezinoma. Kiti CYP3A4 induktoriai, pvz.,
fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas, irgi gali mazinti kartu vartojamo tadalafilio koncentracija
kraujo plazmoje.

Tadalafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Nitratai

Klinikiniy tyrimy metu tadalafilis (5 mg 10 mg ar 20 mg) sustiprino nitraty sukeliamg hipotenzinj
poveikj. Todél pacientams, vartojantiems bet kokiy organiniy nitraty preparaty, CIALIS gerti
draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Remiantis klinikinio tyrimo, kurio metu 150 pacienty 7 paras kasdien géré
20 mg tadalafilio dozg ir jvairiu laiku po liezuviu vartojo 0,4 mg nitroglicerino doz¢, duomenimis,
minéta sgveika trunka ilgiau negu 24 valandas, o praéjus 48 valandoms po paskutinés tadalafilio dozés
vartojimo tampa nepastebima. Vadinasi, bet kokia CIALIS doze (2,5-20 mg) gydomiems pacientams,
kuriems gyvybei pavojingos biiklés atveju nitratai biitini, jy galima vartoti tik praéjus maziausiai

48 val. po paskutineés CIALIS dozés pavartojimo. Tokiems pacientams nitraty galima vartoti tik
atidziai prizidrint gydytojui ir tinkamai sekant hemodinamikg.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (jskaitant kalcio kanaly blokatorius)

Doksazosing (4 mg ir 8 mg per para) vartojant kartu su tadalafiliu (5 mg paros dozg ir 20 mg
vienkarting dozg), Sio alfa adrenoreceptoriy blokatoriaus kraujospiidj mazinantis poveikis reik§mingai
sustipréjo. Toks poveikis pasireiskia ne trumpiau kaip dvylika valandy ir gali sukelti simptomus,
jskaitant apalpimg. Todél Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimo, kuriame dalyvavo nedidelis skaicius sveiky savanoriy, duomenimis, vartojant
vaistinj preparatg kartu su alfuzozinu ar tamsulozinu, toks poveikis nepasireiské. Vis délto tadalafilj
vartoti pacientams, kurie gydomi bet kuriais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, ypa¢ senyvus
pacientus, reikia atsargiai. Gydyma reikia pradéti maziausia vaistinio preparato doze ir doze
palaipsniui didinti.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu buvo tirta, ar tadalafilis gali stiprinti antihipertenziniy vaistiniy
preparaty sukeliamg hipotenzinj poveikj. Buvo tirtos pagrindinés antihipertenziniy vaistiniy preparaty
grupés:kalcio kanaly blokatoriai (amlodipinas), angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai (enalaprilis), beta adrenoblokatoriai (metaprololis), tiazidy grupés diuretikai
(bendrofluazidas) ir angiotenzino II receptoriy blokatoriai (jvairts jy tipai ir dozés, jie vartoti vieni ar
kartu su tiazidais, kalcio kanaly blokatoriais, beta blokatoriais ir (ar) alfa blokatoriais). Klinikai
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reikSmingos tadalafilio 10 mg dozés sgveikos su visy tirty grupiy vaistiniais preparatais (iSskyrus
angiotenzino II receptoriy blokatorius ir amlodiping, kai buvo vartojama 20 mg dozé) nepastebéta.
Kito klinikinio farmakologijos tyrimo metu nustatinéta 20 mg tadalafilio dozés sgveika su 4 grupiy
antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Tiriamiesiems, vartojantiems kelis antihipertenzinius
vaistinius preparatus, ambulatorijoje matuojamo kraujospiidzio poky¢iai priklausé nuo jo reguliavimo
laipsnio. Taigi, ty tiriamyjy, kuriy kraujosptidis buvo gerai reguliuojamas, jo kritimas buvo minimalus
ir panasus ] pasireiSkusj sveikiems Zmonéms. Tiriamiesiems, kuriy kraujosptidis nebuvo gerai
reguliuojamas, jo kritimas buvo didesnis, ta¢iau daugumai tiriamyjy jis nebuvo susijes su hipotenzijos
simptomais. Pacientams, gydomiems vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, 20 mg tadalafilio dozé
gali sukelti kraujospiidzio sumaz¢jima, kuris paprastai biina nedidelis ir greiciausiai klinikai
nereikSmingas (iSskyrus alfa adrenoreceptoriy blokatorius, Zr. anksciau). III fazés klinikiniy tyrimy
duomeny analizé parodé, kad pacientams, vartojusiems tadalafilio kartu su antihipertenziniais
vaistiniais preparatais ar be jy, nepageidaujamas poveikis nesiskyré. Taciau pacientus, gydomus
antihipertenziniais vaistiniais preparatais, reikia tinkamai informuoti apie galima kraujosptidzio
sumazgjima.

Riociguatas

vartojant kartu su riociguatu. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad riociguatas
padidina hipotenzinj FDES inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio derinio klinikinio poveikio
tirtoje populiacijoje jrodymy. Riociguato vartoti kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant tadalafilj,
draudziama (zr. 4.3 skyriy).

S-alfa reduktazés inhibitoriai

Klinikiniu tyrimu, kurio metu buvo lyginamas tadalafilio 5 mg dozés, vartojamos kartu su finasterido
5 mg doze, ir placebo, vartojamo kartu su finasterodo 5 mg doze, poveikis gerybinés prostatos
hiperplazijos (GPH) simptomams lengvinti, naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vis délto
kadangi specifiniy sgveikos tyrimy, kuriais biity vertintas tadalafilio ir 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-
ARI) poveikis, neatlikta, tadalafiliu kartu su 5-ARI reikia gydyti atsargiai.

CYPI1A2 substratai (pvz., teofilinas)

Klinikinio farmakologinio tyrimo, kurio metu 10 mg tadalafilio dozé buvo vartota kartu su teofilinu
(neselektyviu fosfodiesterazés inhibitoriumi), duomenimis, farmakokinetiné saveika nepasireiskeé.
Vienintelis farmakodinaminis poveikis buvo nedidelis (3,5 duziy per minute) Sirdies susitraukimy
padaznéjimas. Sio tyrimo duomenimis, toks poveikis buvo nedidelis ir neturéjo klinikinés reikimes,
vis délto i ji reikia atsizvelgti Siuos vaistinius preparatus skiriant vartoti kartu.

Etinilestradiolis ir terbutalinas
Nustatyta, kad tadalafilis didina biologinj i$gerto etinilestradiolio pricinamuma. Galima tikétis, kad
panasi saveika galima ir su iSgertu terbutalinu, taciau klinikinés jos pasekmeés nezinomos.

Alkoholis

Alkoholio koncentracijos kraujyje (vidutinés didziausios — 0,08 %) kartu vartojamas tadalafilis (10 mg
ar 20 mg dozé) nekeité. Be to, tadalafilio koncentracija, praéjus 3 valandom po alkoholio pavartojimo,
nekito. Alkoholis buvo geriamas tokiu btidu, kad absorbcija biity greiciausia (nevalgius visg naktj ir

2 valandas po alkoholio i§gérimo). 20 mg tadalafilio dozé nestiprino vidutinio alkoholio (0,7 g/kg
kiino svorio arba apytiksliai 180 ml 40 % alkoholio [degtinés] 80 kg sverianc¢iam vyrui) sukeliamo
kraujospiidzio mazéjimo, taciau kai kuriems tiriamiesiems pasireiské su kino padéties pakeitimu
susijes galvos svaigimas ir ortostatiné hipotenzija. Tadalafilio vartojant kartu su mazesne alkoholio
doze (0,6 g/kg kiino svorio) hipotenzija nepasireiske, o galvos svaigimo daznis buvo panasus |
atsirandantj iSgérus vien alkoholio. Alkoholio poveikio pazinimo funkcijai 10 mg tadalafilio dozé
nestiprino.

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizmg veikia citochromo CYP450 izofermentai

Klinikai reik§mingai indukuoti ar slopinti vaistiniy preparaty, metabolizuojamy CYP 450 izofermenty,
metabolizma tadalafilis neturéty. Tyrimais patvirtinta, kad tadalafilis neslopina ir neindukuoja
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CYP 450 izofermenty, jskaitant CYP 3A4, CYP 1A2, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 2C9 ir CYP 2C19
fermentus.

CYP2C9 substratai (pvz., R-varfarinas)
10 mg arba 20 mg tadalafilio dozé klinikai reik§mingos jtakos S-varfarino ar R-varfarino (CYP 2C9
substrato) ekspozicijai (4UC) bei varfarino sukeliamam protrombino laiko poky¢iui nedaro.

Aspirinas
10 mg arba 20 mg tadalafilio dozé nestiprina acetilsalicilo rtigsties sukeliamo poveikio kraujavimo
laiko ilgéjimui.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai
Specifiniy tadalafilio saveikos su antidiabetiniais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Moterims CIALIS netinka.
Neéstumas

Tadalafilio vartojimo néstumo metu duomenys yra riboti. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio né§tumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodeé (Zr. 5.3 skyriy). Dél atsargumo CIALIS néStumo metu geriau
nevartoti.

~

Zindymas
Turimi farmakodinaminio ir toksinio poveikio tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad tadalafilio

prasiskverbia j pieng. Rizikos Zindomam kudikiui paneigti negalima. CIALIS zindymo laikotarpiu
vartoti negalima.

Vaisingumas

tyrimai rodo, kad toks poveikis zmogui néra tikétinas, nors kai kuriems vyrams buvo nustatytas
spermos koncentracijos sumazéjimas (Zr. 5.1 ir 5.3 skyrius).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CIALIS gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereik§mingai. Nors klinikiniy tyrimy metu
tadalafilio ar placebo vartojusiems vyrams galvos svaigimo daznis buvo panasus, vis délto pacientg
reikia jspéti, kad prie§ vairavimg ir mechanizmy valdyma jis turi zinoti, kaip reaguoja j CIALIS.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, CIALIS vartojantiems erekcijos funkcijos sutrikimui arba gerybinés prostatos
hiperplazijos gydymui, dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, dispepsija,
nugaros skausmas ir mialgija, ir jy daznis didéjo didinant CIALIS doz¢. Pastebétos nepageidaujamos
reakcijos buvo trumpalaikés ir paprastai lengvos arba vidutinio sunkumo. Galvos skausmas,
pastebétas kasdien vartojant po vieng CIALIS dozg, dazniausiai patiriamas per pirmas 10-30 pary nuo
gydymo pradzios.
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Zemiau esan¢ioje lenteléje yra isvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta
spontaniskai ir kurios buvo pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (8022 pacienty
buvo gydyta CIALIS, 4422 — placebu), kuriy metu erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti vaistinio
preparato buvo vartojama pagal poreikj arba karta per para, gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti —
kartg per para.

Sutrikimy daznio apibiidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Labai daZni | DaZni | NedaZni | Reti
Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio jautrumo | Angioedema 2.
reakcijos.
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas. Svaigulys Smegeny insultas !

(jskaitant kraujavimo
atvejus),

apalpimas,
praeinantieji smegeny
iSemijos priepuoliai !,
migrena 2,

priepuoliai 2,
trumpalaiké amnezija.

Akiy sutrikimai

Daikty matymas lyg
per migla, akiy
skausmo pojitis.

Akiplocio defektai,
akiy voky patinimas,
junginés hiperemija,
ne arterito sukelta
priekiné iSeminé regos
nervo neuropatija
(angl. NAION) 2,
tinklainés kraujagysliy
okliuzija 2.

Ausy ir labirinty sutrikimai

_ i | | Spengimas | Staigus prikurtimas.
Sirdies sutrikimai
Tachikardija, Miokardo infarktas,
palpitacijos. nestabilioji kriitinés

angina 2,
skilveling aritmija 2.

Kraujagysliy sutrikima

i

Veido ir kaklo
paraudimas.

Hipotenzija 3,
hipertenzija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nosies uzgulimas.

Dispné¢ja
Kraujavimas i nosies

Virskinimo trakto sutrikimai

Dispepsija.

Pilvo skausmas,
vémimas, pykinimas,
gastroezofaginis
refliuksas.
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Labai dazni | Dazni | Nedazni | Reti
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas. Dilggéliné,

Stivenso ir DZonsono
sindromas 2,
eksfoliacinis
dermatitas 2,
hiperhidrozé (pernelyg
stiprus prakaitavimas).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros skausmas,
mialgija, galtiniy
skausmas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

| Hematurija. |
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
UZsitesusi erekcija. Priapizmas,
kraujavimas i§ varpos,
hematospermija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kriitinés skausmas !, | Veido edema?,
periferiné edema, staigi kardialine
nuovargis. mirtis 2.

(1) Daugumai pacienty, prie$ pradedant gydyti buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos
veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

(2) Stebejimo po vaistinio preparato patekimo j rinka metu pranesta apie nepageidaujamas reakcijas,
kuriy nepastebéta placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu.

(3) Buvo pranesta dazniau tadalafilj vartojant pacientams, kurie jau vartojo antihipertenziniy vaistiniy
preparaty.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Pacientams, vieng kartg per para gérusiems tadalafilio, palyginti su placebo vartojusiais tiriamaisiais,
Siek tiek dazniau atsirado EKG poky¢iy, pirmiausiai sinusiné bradikardija. Daugumas EKG poky¢iy
su nepageidaujamomis reakcijomis nebuvo susije.

Kitos ypatingos populiacijos

Vyresniy negu 65 mety pacienty, klinikiniy tyrimy metu tadalafilio vartojusiy arba erekcijos funkcijos
sutrikimui, arba gerybinei prostatos hiperlazijai gydyti, duomenys yra riboti. Klinikiniy tyrimy,
kuriy metu erekcijos disfunkcijai gydyti tadalafilis buvo vartojamas pagal poreik],
viduriavimas dazniau pasireiské vyresniems negu 65 mety pacientams. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu
nuo gerybinés prostatos hiperplazijos buvo gydoma kartg per parg vartojama 5 mg tadalafilio doze,
svaigulys ir viduriavimas dazniau pasireiské vyresniems negu 75 mety pacientams.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveiki suauge vyrai géré ne didesng kaip 500 mg vienkarting doze, pacientai vartojo ne didesnes kaip
100 mg kartotines paros dozes. Nepageidaujamas tirty doziy poveikis buvo toks pat kaip mazesniy.
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Perdozavus reikia gydyti jprastinémis palaikomosiomis priemonémis. Hemodializé tadalafilio
eliminacija veikia nereikSmingai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urogenitaling sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistinis preparatas
nuo erekcijos disfunkcijos, ATC kodas — GO4BEOS.

Veikimo mechanizmas

Tadalafilis selektyviai ir laikinai slopina cikliniam guanozino monofosfatui (cGMF) specifing 5-o0jo
tipo fosfodiesteraze (FDES). Tuo atveju, kai seksualinés stimuliacijos metu, lokaliai iSsiskiria azoto
oksido, dél tadalafilio sukelto FDES5 slopinimo akytkiinyje padaugéja cGMF kiekis. Dél to
atsipalaiduoja lygieji raumenys, j varpos audinius priteka kraujo ir pasireiSkia erekcija. Jeigu
seksualinés stimuliacijos néra, tadalafilis poveikio nesukelia.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro jrodyta, kad tadalafilis selektyviai slopina FDES. FDES yra fermentas, kurio biina
lygiuosiuose akytkiinio, kraujagysliy ir vidaus organy raumenyse, griau¢iy raumenyse, trombocituose,
inkstuose, plauciuose ir smegenélése. FDES tadalafilis veikia daug stipriau negu kitas
fosfodiesterazes. FDES jis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE1, FDE2 ar FDE4, kuriy yra
Sirdyje, smegenyse, kraujagyslése, kepenyse ir kituose organuose. FDES5 preparatas veikia > 10 000
karty stipriau negu FDE3, kurio yra Sirdyje ir kraujagyslése. Kad jis labiau veikia ne FDE3, bet FDES,
yra svarbu, nes FDE3 dalyvauja susitraukiant Sirdziai. FDES tadalafilis veikia mazdaug 700 karty
stipriau negu FDEG®6, t. y. fermenta, kurio yra tinklainéje ir kuris dalyvauja Sviesos perdavime. Be to,
FDES tadalafilis veikia > 10 000 karty stipriau negu FDE7-FDE10.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

esantys vyrai. Tadalafilis, palyginti su placebu, statistiSkai patikimai pagerino erekcijg ir gebéjima
atlikti lytinj aktg 36 valandy laikotarpiu po vartojimo, o praé¢jus 16 min. po vartojimo pagerino
gebéjimg pasiekti erekcijg bei jg palaikyti sékmingo lytinio akto metu.

Sveikiems vyrams tadalafilis, palyginti su placebu, reik§Smingo sistolinio ir diastolinio kraujosptidzio
poky¢io gulint (vidutinis didziausias sumazéjimas buvo atitinkamai 1,6 mm Hg ir 0,8 mm Hg) ar
stovint (vidutinis didZiausias sumaz¢jimas buvo atitinkamai 0,2 mm Hg ir 4,6 mm Hg) nesukélé ir
reikSmingai Sirdies susitraukimy daznio nekeité.

Tiriant tadalafilio poveikj regai, nenustatyta sutrikusio spalvy (melynos ir Zalios) skyrimo naudojant
Farnsworth-Munsell 100-hue testg. Sie duomenys atitinka mazg tadalafilio afiniteta FDEG6 palyginti su
FDES. Visy klinikiniy tyrimy metu spalvinio regéjimo sutrikimo daznis buvo mazas (< 0,1 %).

Buvo atlikti 3 tyrimai, kuriy metu nustatinétas kasdien vartojamos CIALIS 10 mg (tyrimas truko

6 mén.) arba 20 mg (vienas tyrimas truko 6 mén., kitas — 9 mén.) dozés poveikis vyry
spermatogenezei. Dviejy $iy tyrimy metu pasireiské nuo tadalafilio vartojimo priklausomas spermos
kiekio ir koncentracijos sumaZzéjimas, kuris klinikai vargu ar gali biiti reikSmingas. Su kity parametry,
pvz., judrumo, morfologijos ar FSH kiekio, poky¢iais minétas sumazéjimas nebuvo susijgs.

Tadalafilio dozés nuo 2 mg iki 100 mg buvo tirtos 16-os klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 3 250
pacienty, kuriems buvo jvairaus sunkumo (lengvo vidutinio sunkumo arba sunkaus) ir skirtingos
etiologijos erekcijos disfunkcija, metu. Tiriamieji buvo skirtingo amziaus (21-86 mety) ir jvairiy
etniniy grupiy. Daugumai pacienty erekcija buvo sutrikusi maziausiai vienerius metus. Bendros
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populiacijos tyrimo rezultatai rodo, jog CIALIS erekcijg pagerina 81 % vyry, placebas — 35 %.
Pacientams, kuriems buvo jvairaus sunkumo erekcijos disfunkcija, CIALIS erekcijg irgi pagerino
(lengva, vidutinio sunkumo ir sunkig erekcijos disfunkcija CIALIS pagerino atitinkamai 86 %, 83 % ir
72 % pacienty, placebas — 45 %, 42 % ir 19 %). Veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad CIALIS
vartojusiy vyry sekmingai lytinj aktg atliko 75 %, vartojusiy placeba — 32 %.

12 savaiciy trukmés tyrime i§ 186 pacienty (142 vartojo tadalafilio, 44 — placebg), serganciy antrine
nugaros smegeny pazeidimo sukelta erekcijos disfunkcija, tadalafilis reikSmingai pagerino erekcijos
funkcijg: sekmingai lytinj aktg atliko 48 % pacienty gydyty 10 mg arba 20 mg tadalafilio (dozuojant
pasirinktinai pagal poreikj), palyginti su vartojusiais placebo, t. y. 17 %.

Vaiky populiacija

Buvo atliktas vienas tyrimas, kuriame dalyvavo vaiky populiacijos pacientai, sergantys Duchenne
raumeny distrofija (DRD), kuris nejrodé vaistinio preparato veiksmingumo. Atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamajame, lygiagreciajame, 3 grupiy tadalafilio tyrime
dalyvavo 331 berniukas, kuriems buvo 7-14 mety ir diagnozuota DRD, kartu gydyti kortikosteroidais.
Tyrimo metu 48 savaites vaistiniai preparatai buvo vartoti dvigubai koduotu btidu, pacientams
atsitiktinés atrankos btidu paskyrus 0,3 mg/kg tadalafilio, 0,6 mg/kg tadalafilio arba placebo paros
dozes. Nejrodyta, kad tadalafilis biity veiksmingas 1étinant laisvo judéjimo namy aplinkoje mazéjima,
jvertinta pagal svarbiausigja vertinamaja baigtj — per 6 minutes nueitg atstuma (angl. the 6 minute walk
distance, 6MWD): 6MWD maziausiyjy kvadraty (angl. least squares, LS) vidutinis pokytis 48-3ja
savait¢ buvo -51,0 metras (m) placebo grupéje, palyginti su -64,7 m 0,3 mg/kg tadalafilio dozés
grupéje (p = 0,307) ir -59,1 m 0,6 mg/kg tadalafilio dozés grupéje (p = 0,538). Be to, nejrodytas
veiksmingumas né vienos antrinés $io tyrimo vertinamosios baigties atzvilgiu. Sio tyrimo metu
atskleisti bendrojo saugumo duomenys dazniausiai atitiko zinomus tadalafilio saugumo ir
nepageidaujamy reiskiniy (NR) suaugusiesiems duomenis, kuriy tikimasi kortikosteroidais gydomy
vaiky, serganc¢iy DRD, populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti erekcijos funkcijos sutrikimo gydymo
tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas tadalafilis greitai absorbuojamas, vidutiné didziausia koncentracija (Cya) kraujo plazmoje
atsiranda vidutiniSkai po 2 val., absoliutus biologinis prieinamumas nenustatytas.

Maistas tadalafilio absorbcijos grei¢iui ir apiméiai jtakos nedaro, todél CIALIS galima vartoti
neatsizvelgiant | valgyma. Vartojimo laikas (ryte ar vakare) klinikai reikSmingo poveikio absorbcijos
apimciai ir greiciui neturéjo.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 63 1. Tai rodo, kad tadalafilis pasiskirsto audiniuose. Esant
gydomajj poveikj sukelianciai koncentracijai, apie 94 % tadalafilio susijungia su kraujo plazmos
baltymais. Inksty nepakankamumas neturi jtakos jungimuisi su baltymais.

Maziau kaip 0,0005 % pavartotos dozés patenka j sveiky vyry sperma.

Biotransformacija

Daugiausia tadalafilio metabolizuojama veikiant citrochromo P 450 (CYP) 3A4 izofermentams.
Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra metilkatecholgliukuronidas. Sis metabolitas FDE5
veikia maziausiai 13 000 karty silpniau negu tadalafilis. Todél manoma, kad tokia jo koncentracija
klinikinio poveikio nesukelia.
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Eliminacija
Vidutinis iSgerto tadalafilio klirensas sveiky vyry organizme yra 2,5 1/val., vidutinis pusinés
eliminacijos laikas — 17,5 val. Daugiausia tadalafilio iSsiskiria neaktyviy metabolity pavidalu,

daugiausiai su iSmatomis (apie 61 % dozés), maziau — su §lapimu (apie 36 % dozés).

Linijiné ar nelinijiné farmakokinetika

Sveiky vyry organizme tadalafilio farmakokinetika yra linijiné laiko ir dozés atzvilgiu. Vartojant
2,5-20 mg dozes, medikamento ekspozicija (4UC) didéja proporcingai dozei. Tadalafilio geriant vieng
kartg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi per 5 paras.

Pacienty, kuriems yra erekcijos disfunkcija, organizme preparato farmakokinetika yra tokia pat kaip
vyry, kuriems §io sutrikimo néra.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi vyrai

Sveiky senyvy vyry (65 mety ir vyresniy) organizme iSgerto tadalafilio klirensas yra mazesnis, todél
ekspozicija (AUC) yra 25 % didesné negu sveiky 19-45 mety vyry. Tokia amzZiaus jtaka néra klinikai
reikSminga, todél dozés keisti nereikia.

Inksty nepakankamumas

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu vyry, kuriems buvo nesunkus (kreatinino klirensas yra
51-80 ml/min.) ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra 31-50 ml/min.) inksty funkcijos
nepakankamumas, ir hemodializuojamy vyry, kuriems buvo galutiné inksty ligos stadija, organizme
vienkartinés 5-20 mg tadalafilio dozés ekspozicija (A UC) buvo vidutiniSkai du kartus didesné negu
sveiky vyry. Hemodializuojamy pacienty organizme Cy.r buvo 41 % didesné negu sveiky vyry.
Hemodializé Siek tiek pagreitina tadalafilio eliminacija.

Kepeny nepakankamumas

10 mg tadalafilio dozés ekspozicija (4UC) pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo
kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klasé A arba B), organizme yra panasi j ekspozicija sveiky
vyry organizme. Yra nedaug klinikiniy duomeny apie CIALIS saugumg pacientams, kuriems yra
sunkus kepeny nepakankamumas (Child-Pugh klasé C). Prie$ skirdamas CIALIS, tokiam pacientui
gydytojas turi atidziai nustatyti gydymo naudos ir pavojaus santykj. Néra duomeny apie didesnés kaip
10 mg tadalafilio dozés vartojimg pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos nepakankamumas.

Cukriniu diabetu sergantys pacientai
Cukriniu diabetu serganciy ligoniy organizme tadalafilio ekspozicija (AUC) yra 19 % maZesné negu
sveiky vyry, taciau dél to dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio bei
kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, specifinio
poveikio Zmogui preparatas nekelia.

Ziurkéms ir peléms, vartojusioms ne didesnes kaip 1 000 mg/kg kiino svorio tadalafilio paros dozes,
teratogeninio, embriotoksinio ar fetotoksinio poveikio nepasireiské. Ziurkiy vystymosi prenataliniu ir
postnataliniu laikotarpiu tyrimo metu toksinio poveikio nesukelianti paros dozé buvo 30 mg/kg kiino
svorio. Nuo minéty doziy vaikingy ziurkiy organizme 4UC, apskaiciuotas atsizvelgiant j laisvo vaisto
kiekj, buvo mazdaug 18 karty didesnis negu 20 mg doz¢ vartojancio Zmogaus organizme.

Ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumo medikamentas netrikdé. Sunims, 6-12 mén. vartojusiems

25 mg/kg kiino svorio (nuo jos gyviiny organizme ekspozicija buvo maziausiai 3 kartus [nuo 3,7 iki
18,6] didesné negu vienkarting 20 mg dozg i§gérusiy zmoniy organizme) ar didesne tadalafilio paros
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doze, atsirado sékliniy kanaléliy spermatogeninio epitelio regresija, dél kurios kai kuriems Sunims
sumazéjo spermatogenezé. Taip pat zr. 5.1 skyriy.
6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

laktozé monohidratas,

kroskarmeliozés natrio druska,
hidroksipropilceliulioze,

mikrokristaliné celiuliozé,

natrio laurilsulfatas,

magnio stearatas.

Plévelé

laktozé monohidratas,

hipromelioze,

triacetinas,

titano dioksidas (E171),

geltonasis gelezies oksidas (E172),
talkas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés

Kartono dézuté, kurioje yra 4 plévele dengtos tabletés, supakuotos j aliuminio/PVC lizdines
ploksteles.

CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés

Kartono dézuté, kurioje yra 2, 4, 8, 10 arba 12 plévele dengty tableciy, supakuoty i aliuminio/PVC
lizdines ploksteles.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/001-005, 009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2002 m. lapkricio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2012 m. lapkri¢io 12 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas RVP turi biiti pateiktas.

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos , kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 2,5 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg tadalafilio

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng vieng kartg per para.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30°C temperatiiroje.

49



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

cialis 2,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 2,5 mg tabletés
Tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

b4

KITA

NP RS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 5 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tablecCiy
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng vieng kartg per para.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne auksStesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/007-008, 10

13. SERIJOS NUMERIS
Lot
14. PARDAVIMO (I§DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
cialis 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 5 mg tabletés
tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

b4

KITA

B

nngRHP»T
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg tadalafilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 plévele dengtos tabletes

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

cialis 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 10 mg tabletés
tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTESISORINE

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg tadalafilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktoze
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés
8 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tabletéiy
12 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/237/002-005, 009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

cialis 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CIALIS 20 mg tabletés
tadalafilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CIALIS 2,5 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS
3. Kaip vartoti CIALIS

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti CIALIS

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas

CIALIS gydomas suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai biiklé, kai varpa nestandéja arba
neissilaiko pakankamai standi, kad vyras galéty atlikti lytinj aktg. Nustatyta, kad CIALIS reik§mingai
pagerina gebéjimg pasiekti standzig varpos erekcija, biiting lytiniam aktyvumui.

CIALIS sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-ojo tipo
fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei. CIALIS veikia po seksualinés stimuliacijos: padeda atpalaiduoti
varpos kraujagysliy lygiuosius raumenis, todeél i jg patenka kraujo. D¢l to pageréja erekcijos funkcija.
Jeigu erekcijos disfunkcijos néra, CIALIS nepadeda.

Svarbu suprasti, kad CIALIS neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jums su partnere reikés uzsiimti
iSankstiniu zaidimu taip pat, kaip uzsiimtumete ir negerdami vaistinio preparato nuo erekcijos
sutrikimo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS

CIALIS vartoti negalima, jeigu:

- yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- vartojate bet kokiy organiniy nitraty preparaty ar azoto oksido donory (pvz., amilnitrito). Sios
(t.y. nitraty) grupés vaistais gydoma krtinés angina (krttinés skausmas). Nustatyta, kad
CIALIS stiprina $iy vaisty sukeliama poveikj. Jei vartojate kokiy nors nitraty, ar tiksliai
nezinote, ar jy vartojate, pasakykite gydytojui,

- sergate sunkia Sirdies liga ar neseniai paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu Jus buvo istikes Sirdies
priepuolis;

- neseniai paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu Jus buvo istikes insultas;
- yra mazas arba didelis, bet nereguliuojamas kraujospudis;
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- buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimas, kuris dar vadinamas akies insultu;

- vartojate riociguata. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y. kraujosptidzio
plauciuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo kresuliy
sukeltas kraujosptidzio plauciuose padidéjimas). [rodyta, kad FDES inhibitoriai (pavyzdziui,
CIALIS) padidina Sio vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba abejojate dél to,
pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti CIALIS.

Turekite omenyje, kad seksualinis aktyvumas kelia rizika Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Pries pradédami vartoti tabletes, pasakykite savo gydytojui jeigu Jums yra:
- pjautuviné anemija (nenormaliis raudonieji kraujo kiineliai),

- dauginé mieloma (kauly Ciulpy vézys),

- leukemija (kraujo lasteliy vézys),

- bet kokia varpos deformacija,

- sunkus kepeny veiklos sutrikimas,

- sunkus inksty veiklos sutrikimas.

Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- mazojo dubens operacija,

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nukirpti nervai (radikali
nervy neiSsauganti prostatektomija).

Jeigu staigiai susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, CIALIS vartojima nutraukite ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tadalafilj, buvo pastebéta susilpnéjusi klausa arba staigus
klausos netekimas. Nors néra zZinoma, ar jvykis yra tiesiogiai susijes su tadalafiliu, jei jauciate, kad
klausa susilpnéjo ar staiga netekote klausos, CIALIS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i

gydytojg.
CIALIS neskirtas vartoti moterims.

Vaikams ir paaugliams
CIALIS nesktas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir CIALIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui.

CIALIS vartoti negalima, jeigu jau vartojate nitraty.

Kai kuriuos vaistus gali veikti CIALIS arba jie gali keisti CIALIS poveikj. Pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojami dideliam kraujosptidziui arba Slapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujosptidziui gydyti;

- riociguata;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);
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- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms
gydyti) ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;

- fenobarbitalj, fenitoing, karbamazeping (priestraukuliniai vaistai);

- rifampicing, eritromicing, klaritromicing arba itrakonazola;

- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

CIALIS vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtakg pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti CIALIS poveikj
ir todél turi biiti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Vaisingumas
Gydant Sunis, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo pastebétas
spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu CIALIS kai kuriems vyrams sukélé galvos svaigimg. Prie§ vairavima ar
mechanizmy valdyma atidziai pasitikrinkite savo reakcija j Sias tabletes.

CIALIS sudétyje yra laktozés
Jeigu Jusy gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j savo
gydytoja pries pradédami vartoti $j vaistinj preparat.

CIALIS sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti CIALIS

Sj vaista visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

CIALIS tabletés skirtos tik vyrams vartoti per burna. Nurykite visa tablete uzgerdami trupuciu
vandens. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Rekomenduojama dozé yra viena 5 mg tableté. Ji geriama vieng kartg per para, mazdaug tokiu paciy
paros laiku. Atsizvelgdamas j Jusy reakcija i CIALIS, gydytojas doze¢ gali sumazinti iki 2,5 mg. Tai
bus 2,5 mg tabletés.

Daugiau negu vieng karta per parag CIALIS nevartokite.

CIALIS dozavimas vieng kartg per parg gali biiti naudingas vyrams, kurie seksualiniy santykiy
numato turéti du arba daugiau karty per savaitg.

Vieng karta per parg geriamas CIALIS seksualinés stimuliacijos metu padés sukelti erekcija bet kuriuo
24 val. laikotarpiu.

Svarbu suprasti, kad be seksualinés stimuliacijos CIALIS neveikia, todé¢l Jums su partnere reikés
uzsiimti iSankstiniu zaidimu taip pat, kaip uzsiimtuméte ir negerdami vaistinio preparato nuo erekcijos
sutrikimo.

Alkoholis gali daryti poveikj gebéjimui sukelti erekcijg ir gali trumpam sumazinti kraujospudj. Jeigu
vartojate arba planuojate vartoti CIALIS, daug alkoholio (koncentracija kraujyje 0,08 % arba didesné)

negerkite, nes tai gali padidinti galvos svaigimo rizikg atsistojus.

Ka daryti pavartojus per didele CIALIS doze?
Kreipkités | savo gydytoja. Jums gali pasireiksti toliau 4 skyriuje aprasytas Salutinis poveikis.
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Pamirsus pavartoti CIALIS
Savo doze gerkite tuoj pat, kai tik prisiminsite, ta¢iau negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg tablete. Daugiau kaip vieng karta per parg CIALIS vartoti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai jis blina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojima ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- Alergineés reakcijos, jskaitant iSbérimus (pasireiSkia nedaznai).

- Kriitinés skausmas: negalima vartoti nitraty, bet reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja (pasireiskia
nedaznai).

- Ilgalaiké erekcija, kuri gali biiti skausminga (priapizmas), po CIALIS i§gérimo (pasireiskia
retai). Jeigu pasireiskia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai iSsilaiko ilgiau kaip 4 valandas, turite
nedelsdami kreiptis j gydytoja.

- Staigus apakimas (pasireiskia retai).

Buvo pranesta apie kitg Salutinj poveikj.

Daznas (pasireiskia 1-10 i§ 100 pacienty):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido
paraudimas, nosies uzgulimas ir nevirskinimas.

Nedaznas (pasireiskia 1-10 i 1 000 pacienty):

- svaigulys, pilvo skausmas, Sleikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas Slapime, ilgalaiké erekcija, dazno
Sirdies plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujospiidzio
sumaz¢jimas, kraujavimas i§ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulk$niy patinimas,
nuovargis.

Retas (pasireiskia 1-10 i§ 10 000 pacienty):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos
pavirSiaus) kraujavimas i$ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas.

CIALIS vartojancius vyrus retais atvejais iStiko Sirdies priepuolis ar insultas. Daugumai $iy vyry buvo
Sirdies veiklos sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem
akimis susilpnéjimg ar praradima.

CIALIS vartojantiems vyrams buvo pastebétas papildomas retas Salutinis poveikis, kuris klinikiniy

tyrimy metu nepasireiské. Tai yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima, sunkds
odos iSbérimai, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus
Sirdies plakimas, angina ir staigi mirtis dél Sirdies sutrikimo.

CIALIS vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiské
dazniau. CIALIS vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiSské dazniau.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti CIALIS
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30
°C temperatiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CIALIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZziagos
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas (zr. 2 skyriaus pabaigoje), kroskarmeliozés natrio
druska, hidroksipropilceliulioze, mikrokristaling celiuliozé, natrio laurilsulfatas, magnio
stearatas, zr. 2 skyriy ,,CIALIS sudétyje yra laktozés®.
Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, triacetinas, titano dioksidas (E 171),
geltonasis gelezies oksidas (E 172), raudonasis gelezies oksidas (E 172), talkas.

CIALIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

CIALIS 2,5 mg tabletés yra oranziniai geltonos, migdoly formos, dengtos plévele, viena jy pusé
zenklinta uzrasu ,,C 2'5”.

28 CIALIS 2,5 mg tabletés, supakuotos j lizdines ploksteles.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.
Gamintojas: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 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
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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 Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 4722 88 18 00

E\0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.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 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

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
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 7364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CIALIS 5 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

ANl e

1.

Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS
Kaip vartoti CIALIS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti CIALIS

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas

CIALIS sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-ojo tipo
fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei.

CIALIS 5 mg tabletés vartojamos suaugusiy vyry toliau iSvardytiems sutrikimams gydyti.

2.

Erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai vyro negaléjimas sukelti arba iSlaikyti kieta stacig varpa,
tinkama lytiniam aktui atlikti. Buvo jrodyta, kad CIALIS reikSmingai pagerina geb¢jima sukelti
kieta stacig varpg, tinkama lytiniam aktui.

Po lytinés stimuliacijos CIALIS veikia padédamas Jiisy varpos kraujagysléms issiplésti, todél |
varpg jteka daugiau kraujo. Dél to pageréja erekcijos funkcija. Jeigu Jusy erekcijos funkcija
nesutrikusi, CIALIS nepadés. Svarbu pazymeéti, kad gydant erekcijos funkcijos sutrikima
CIALIS neveiks, jeigu nebus seksualinés stimuliacijos. Jiis su savo partnere turésite uzsiimti
iSankstiniu Zaidimu taip, kaip uzsiimtumeéte Sio vaisto d¢l erekcijos funkcijos sutrikimo
nevartoje.

Slapimo organy simptomai, susije su daznai pasitaikandia liga, vadinama gerybine prostatos
hiperplazija. Tai prostatos didé¢jimas su amziumi. Simptomai yra $lapinimosi pradzios
pasunkéjimas, pojiitis, kad nevisiskai iStustinta Slapimo piislé ir daZnesnis poreikis Slapintis, net
naktj. CIALIS pagerina kraujo jtekéjima i prostatg ir §lapimo pusle ir atpalaiduoja jy raumenis,
todél gali susilpnéti gerybinés prostatos hiperplazijos simptomai. Jrodyta, kad Siuos $lapimo
organy simptomus CIALIS palengvina praéjus 1-2 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS

CIALIS vartoti negalima, jeigu:

yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

vartojate bet kokiy organiniy nitraty preparaty ar azoto oksido donory (pvz., amilnitrito). Sios
(t.y. nitraty) grupés vaistais gydoma krutinés angina (krttinés skausmas). Nustatyta, kad
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CIALIS stiprina $iy vaisty sukeliamg poveikj. Jei vartojate kokiy nors nitraty, ar tiksliai
nezinote, ar jy vartojate, pasakykite gydytojui;

- sergate sunkia Sirdies liga ar neseniai paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu Jus buvo istikes Sirdies
priepuolis;

- neseniai paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu Jus buvo istikes insultas;
- yra mazas arba didelis, bet nereguliuojamas kraujospudis;

- buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimas, kuris dar vadinamas akies insultu;

- vartojate riociguatg. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y. kraujospiidzio
plauciuose padidéjimas) ir l1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo kresuliy
sukeltas kraujosptidzio plau¢iuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai (pavyzdziui,
CIALIS) padidina Sio vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguata arba abejojate dél to,
pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti CIALIS.

Turékite omenyje, kad seksualinis aktyvumas kelia rizika Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Kadangi gerybiné prostatos hiperplazija ir prostatos vézys gali sukelti tokiy pa¢iy simptomy, pries
pradédamas Jus gydyti nuo gerybinés prostatos hiperplazijos, Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate
prostatos véziu.

Prostatos vézio CIALIS negydo.

Pries pradédami vartoti tabletes, pasakykite savo gydytojui jeigu Jums yra:
- pjautuviné anemija (nenormaliis raudonieji kraujo kiineliai),

- dauginé mieloma (kauly ¢iulpy vézys),

- leukemija (kraujo lasteliy vézys),

- bet kokia varpos deformacija,

- sunkus kepeny veiklos sutrikimas,

- sunkus inksty veiklos sutrikimas.

Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- mazojo dubens operacija,

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nukirpti nervai (radikali
nervy neissauganti prostatektomija).

Jeigu staigiai susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, CIALIS vartojima nutraukite ir nedelsdami
kreipkités | gydytoja.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tadalafilj, buvo pastebéta susilpnéjusi klausa arba staigus
klausos netekimas. Nors néra zZinoma, ar jvykis yra tiesiogiai susij¢s su tadalafiliu, jei jauciate, kad
klausa susilpnéjo ar staiga netekote klausos, CIALIS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités j

gydytoja.
CIALIS neskirtas vartoti moterims.

Vaikams ir paaugliams
CIALIS nesktas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.
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Kiti vaistai ir CIALIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui.

CIALIS vartoti negalima, jeigu jau vartojate nitraty.

Kai kuriuos vaistus gali veikti CIALIS arba jie gali keisti CIALIS poveikj. Pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujospiidZiui arba §lapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospudziui gydyti;

- riociguata;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms
gydyti) ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;

- fenobarbitalj, fenitoing, karbamazeping (priestraukuliniai vaistai);

- rifampicina, eritromicing, klaritromicing arba itrakonazola;

- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

CIALIS vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtaka pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti CIALIS poveikj
ir todél turi biti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Vaisingumas
Gydant Sunis, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo pastebétas
spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu CIALIS kai kuriems vyrams sukélé galvos svaigima. Prie$ vairavimg ar
mechanizmy valdyma atidziai pasitikrinkite savo reakcija j Sias tabletes.

CIALIS sudétyje yra laktozés
Jeigu Jisy gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | savo
gydytoja prie§ pradédami vartoti §j vaistinj preparata.

CIALIS sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti CIALIS

Si vaista visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

CIALIS tabletés skirtos tik vyrams vartoti per burna. Nurykite visg tablete uzgerdami trupuciu
vandens. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

ISgérus alkoholio, gali trumpam sumazéti kraujospiidis. Jeigu pavartojote arba planuojate pavartoti
CIALIS, daug alkoholio (alkoholio koncentracija kraujyje 0,08% arba didesné) negerkite, nes tai gali
padidinti svaigulio rizikg stojantis.

Erekcijos funkcijos sutrikimui gydyti

Rekomenduojama dozé yra viena 5 mg tableté. Ji geriama vieng kartg per para, mazdaug tokiu paciy
paros laiku. Atsizvelgdamas j Jusy reakcija i CIALIS, gydytojas doze¢ gali sumazinti iki 2,5 mg. Tai
bus 2,5 mg tabletés.

Daugiau negu vieng kartg per parg CIALIS nevartokite.
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Vieng kartg per parg geriamas CIALIS seksualinés stimuliacijos metu padés sukelti erekcija bet kuriuo
24 val. laikotarpiu. CIALIS dozavimas vieng kartg per parg gali biiti naudingas vyrams, kurie
seksualiniy santykiy numato turéti du arba daugiau karty per savaitg.

Svarbu suprasti, kad be seksualinés stimuliacijos CIALIS neveikia, tod¢l Jums su partnere reikés
uzsiimti iSankstiniu zaidimu taip pat, kaip uzsiimtuméte ir negerdami vaistinio preparato nuo erekcijos
sutrikimo.

Alkoholis gali daryti poveikj gebéjimui sukelti erekcija.

Gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti

Dozé — viena 5 mg tableté. Jg reikia gerti vieng kartg per parg, mazdaug tokiu paciu paros laiku. Jeigu
Jums yra gerybiné prostatos hiperplazija ir erekcijos funkcijos sutrikimas, dozé taip pat yra viena 5 mg
tableté vieng kartg per para.

Daugiau negu vieng kartg per parg CIALIS nevartokite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ CIALIS doze?
Kreipkités | savo gydytojg. Jums gali pasireiksti toliau 4 skyriuje aprasytas Salutinis poveikis.

Pamirsus pavartoti CIALIS
Savo doze iSgerkite tuoj pat, kai tik prisiminsite, ta¢iau negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg tablete. Daugiau negu vieng kartg per parg CIALIS nevartokite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai jis biina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasirei§kia kuris nors toliau i§vardytas Salutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojima ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- Alergines reakcijos, jskaitant iSbérimus (pasireiskia nedaznai).

- Kriitinés skausmas: negalima vartoti nitraty, bet reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja (pasireiskia
nedaznai).

- Ilgalaiké erekcija, kuri gali biiti skausminga (priapizmas), po CIALIS i§gérimo (pasireiskia
retai). Jeigu pasireiSkia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai iSsilaiko ilgiau kaip 4 valandas, turite
nedelsdami kreiptis j gydytoja.

- Staigus apakimas (pasireiskia retai).

Buvo pranesta apie kita Salutinj poveikj.

DazZnas (pasireiskia 1-10 i§ 100 pacienty):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido
paraudimas, nosies uzgulimas ir nevirskinimas.

NedazZnas (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 pacienty):

- svaigulys, pilvo skausmas, §leikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas Slapime, ilgalaiké erekcija, dazno
Sirdies plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padid¢jimas, kraujosptidzio
sumazgjimas, kraujavimas i§ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulk$niy patinimas,
nuovargis.

Retas (pasireiskia 1-10 i§ 10 000 pacienty):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos
pavirSiaus) kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas.
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CIALIS vartojancius vyrus retais atvejais iStiko Sirdies priepuolis ar insultas. Daugumai $iy vyry buvo
Sirdies veiklos sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradus] dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem
akimis susilpnéjimg ar praradima.

CIALIS vartojantiems vyrams buvo pastebétas papildomas retas Salutinis poveikis, kuris klinikiniy

tyrimy metu nepasireiské. Tai yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima, sunkiis
odos isbérimai, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy aprupinimui krauju, nereguliarus
Sirdies plakimas, angina ir staigi mirtis dél $irdies sutrikimo.

CIALIS vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiské
dazniau. CIALIS vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiské dazniau.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti CIALIS
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukStesnéje kaip
25°C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CIALIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZiagos
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriaus pabaigoje), kroskarmeliozés natrio
druska, hidroksipropilceliulioze, mikrokristaling celiuliozé, natrio laurilsulfatas, magnio
stearatas, zr. 2 skyriy ,,CIALIS sudétyje yra laktozés®.
Tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, triacetinas, titano dioksidas (E 171),
geltonasis gelezies oksidas (E 172) ir talkas.

CIALIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
CIALIS 5 mg tabletés yra Sviesiai geltonos, migdoly formos, dengtos plévele, viena jy pusé zenklinta
uzrasu ,,C 5%.

14, 28 arba 84 CIALIS 5 mg tabletés, supakuotos j lizdines ploksteles.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy paluotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

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

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly, S.A.
Tel: + 34-91 663 5000

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/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 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania 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



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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 7364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CIALIS 10 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg Sj lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS
3. Kaip vartoti CIALIS

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti CIALIS

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas

CIALIS gydomas suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai biiklé, kai varpa nestandéja arba
neissilaiko pakankamai standi ir dél to vyras negali atlikti lytinio akto. Nustatyta, kad CIALIS
reik§mingai pagerina geb¢jima pasiekti standZig varpos erekcijg, biiting lytiniam aktyvumui.

CIALIS sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-ojo tipo
fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei. CIALIS veikia po seksualinés stimuliacijos: atpalaiduoja varpos
kraujagysliy lygiuosius raumenis, todél  varpa patenka kraujo. Dél to pageréja erekcija. Jeigu
erekcijos disfunkcijos néra, CIALIS nepadeda.

Svarbu suprasti, kad CIALIS neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jiis su savo partnere turite pradéti
lytinj zaidimg lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS

CIALIS vartoti negalima, jeigu:

- yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- vartojate bet kokiy organiniy nitraty preparaty ar azoto oksido donory (pvz., amilnitrito). Sios
(t.y. nitraty) grupés vaistais gydoma kriitinés angina (krutinés skausmas). Nustatyta, kad
CIALIS stiprina $iy vaisty sukeliama poveikj. Jei vartojate kokiy nors nitraty, ar tiksliai
nezinote, ar jy vartojate, pasakykite gydytojui;

- sergate sunkia $irdies liga ar neseniai paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu Jus buvo istikes Sirdies
priepuolis;

- neseniai paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu Jus buvo istikes insultas;

- yra mazas arba didelis, bet nereguliuojamas kraujospudis;
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- buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimas, kuris dar vadinamas akies insultu;

- vartojate riociguatg. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y. kraujosptidzio
plauciuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo kresuliy
sukeltas kraujosptidzio plau¢iuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai (pavyzdziui,
CIALIS) padidina Sio vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba abejojate dél to,
pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti CIALIS.

Turékite omenyje, kad seksualinis aktyvumas kelia rizikg Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Prie§ pradédami vartoti tabletes, pasakykite savo gydytojui jeigu Jums yra:
- pjautuviné anemija (nenormaliis raudonieji kraujo kiineliai),

- dauginé mieloma (kauly Ciulpy vézys),

- leukemija (kraujo lasteliy vézys),

- bet kokia varpos deformacija,

- sunkus kepeny veiklos sutrikimas,

- sunkus inksty veiklos sutrikimas.

Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- mazojo dubens operacija,

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nukirpti nervai (radikali
nervy nei$sauganti prostatektomija).

Jeigu staigiai susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, CIALIS vartojimg nutraukite ir nedelsdami
kreipkités | gydytoja.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tadalafilj, buvo pastebéta susilpnéjusi klausa arba staigus
klausos netekimas. Nors néra zZinoma, ar jvykis yra tiesiogiai susij¢s su tadalafiliu, jei jauciate, kad
klausa susilpnéjo ar staiga netekote klausos, CIALIS vartojimag nutraukite ir nedelsdami kreipkites j

gydytojg.
CIALIS neskirtas vartoti moterims.

Vaikams ir paaugliams
CIALIS nesktas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir CIALIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui.

CIALIS vartoti negalima, jeigu jau vartojate nitraty.

Kai kuriuos vaistus gali veikti CIALIS arba jie gali keisti CIALIS poveikj. Pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujospiidziui arba §lapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospudziui gydyti;

- riociguata;

- 5-alfa reduktazés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms
gydyti) ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;
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- fenobarbitalj, fenitoing, karbamazeping (priestraukuliniai vaistai);
- rifampicing, eritromicing, klaritromicing arba itrakonazola;
- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

CIALIS vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtaka pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti CIALIS poveikj
ir todél turi biiti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Vaisingumas
Gydant Sunis, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo pastebétas
spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu CIALIS kai kuriems vyrams suké¢lé galvos svaigima. Prie§ vairavimg ar
mechanizmy valdyma atidziai pasitikrinkite savo reakcijg j Sias tabletes.

CIALIS sudétyje yra laktozés
Jeigu Jusy gydytojas Jums yra sakgs, netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j savo
gydytoja pries pradédami vartoti §j vaistinj prparatg.

Cialis sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti CIALIS

Sj vaista visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

CIALIS tabletés skirtos tik vyrams vartoti per burna. Nurykite visa tablete uzgerdami trupuciu
vandens. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 10 mg tableté, geriama pries seksualinius santykius. Jei §i
doze veikia per silpnai, gydytojas gali ja padidinti iki 20 mg. CIALIS tabletés skirtos vartoti per

burna.

CIALIS galite gerti, likus 30 min. iki seksualiniy santykiy.
ISgerto vaisto poveikis gali trukti iki 36 valandy.

Daugiau negu vieng kartg per para CIALIS nevartokite. CIALIS 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos
vartoti prie$ numatomus lytinius santykius, nuolat kiekvieng para jy vartoti nerekomenduojama.

Svarbu jsidémeéti, kad CIALIS neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jiis su savo partnere turite pradéti
lytinj zaidima lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

Alkoholio vartojimas gali turéti jtakos erekcijos pasireiskimui. Jis gali sukelti trumpalaikj
kraujospiidzio sumazéjimg. Jeigu Jus iSgéréte ar planuojate gerti CIALIS, negerkite daug alkoholio

(0,08 % ir daugiau alkoholio kraujyje), nes dél jo stojantis gali padidéti galvos svaigimo rizika.

Ka daryti pavartojus per didel¢ CIALIS doze?
Kreipkités j savo gydytojg. Jums gali pasireiksti toliau 4 skyriuje aprasytas Salutinis poveikis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

7



4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai jis biina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas $alutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojima ir

nedelsdami kreipkités i gydytoja.

- Alerginés reakcijos, jskaitant iSbérimus (pasireiskia nedaznai).

- Kriitinés skausmas: negalima vartoti nitraty, bet reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja (pasireiskia
nedaznai).

- Ilgalaiké erekcija, kuri gali biiti skausminga (priapizmas), po CIALIS iSgérimo (pasireiskia
retai). Jeigu pasireiskia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai issilaiko ilgiau kaip 4 valandas, turite
nedelsdami kreiptis i gydytoja.

- Staigus apakimas (pasireiskia retai).

Buvo pranesta apie kitg Salutinj poveikj.

Daznas (pasireiskia 1-10 i§ 100 pacienty):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido
paraudimas, nosies uzgulimas ir nevir§kinimas.

Nedaznas (pasireiskia 1-10 i$ 1 000 pacienty):

- svaigulys, pilvo skausmas, §leikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas Slapime, ilgalaiké erekcija, dazno
Sirdies plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujosptidzio
sumaz¢&jimas, kraujavimas i§ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulkSniy patinimas,
nuovargis.

Retas (pasireiskia 1-10 i§ 10 000 pacienty):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieZtintys raudoni rumbai ant odos
pavirSiaus) kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas.

CIALIS vartojancius vyrus retais atvejais iStiko Sirdies priepuolis ar insultas. Daugumai $iy vyry buvo
Sirdies veiklos sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem
akimis susilpnéjima ar praradima.

CIALIS vartojantiems vyrams buvo pastebétas papildomas retas Salutinis poveikis, kuris klinikiniy

tyrimy metu nepasireiské. Tai yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima, sunkiis
odos iSbérimai, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus
sirdies plakimas, angina ir staigi mirtis dél Sirdies sutrikimo.

CIALIS vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiské
dazniau. CIALIS vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiské dazniau.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.
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5.  Kaip laikyti CIALIS
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30
°C temperatiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CIALIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis. Vienoje CIALIS tabletéje yra 10 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZziagos:
tabletés Serdis: laktozé monohidratas (zr. 2 skyriaus pabaigoje), kroskarmeliozés natrio druska,
hidroksipropilceliuliozé, mikrokristaliné celiuliozé, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, zr.
2 skyriy ,,CIALIS sudétyje yra laktozés*.
tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, triacetinas, titano dioksidas (E171),
geltonasis geleZies oksidas (E172), talkas.

CIALIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

CIALIS 10 mg tabletés yra Sviesiai geltonos, migdoly formos, dengtos plévele, viena jy pusé Zenklinta
uzrasu ,,C 10”.

Vienoje pakuotéje yra 4 tabletés, supakuotos j lizding plokstele.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.
Gamintojas: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 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
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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 Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.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 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

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

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

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
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 7364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS
3. Kaip vartoti CIALIS

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti CIALIS

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas

CIALIS gydomas suaugusiy vyry erekcijos funkcijos sutrikimas. Tai biiklé, kai varpa nestandéja arba
neissilaiko pakankamai standi ir dél to vyras negali atlikti lytinio akto. Nustatyta, kad CIALIS
reik§mingai pagerina geb¢jima pasiekti standzig varpos erekcijg, biiting lytiniam aktyvumui.

CIALIS sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5-ojo tipo
fosfodiesterazés inhibitoriais, grupei. CIALIS veikia po seksualinés stimuliacijos: atpalaiduoja varpos
kraujagysliy lygiuosius raumenis, tod¢l | varpg patenka kraujo. D¢l to pageréja erekcija. Jeigu
erekcijos disfunkcijos néra, CIALIS nepadeda.

Svarbu suprasti, kad CIALIS neveikia be seksualinés stimuliacijos. JUs su savo partnere turite pradéti
lytinj zaidimg lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant CIALIS

CIALIS vartoti negalima, jeigu:

- yra alergija tadalafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- vartojate bet kokiy organiniy nitraty preparaty ar azoto oksido donory (pvz., amilnitrito). Sios (t.
y. nitraty) grupés vaistais gydoma kriitinés angina (kriitinés skausmas). Nustatyta, kad CIALIS
stiprina Siy vaisty sukeliamg poveikj. Jei vartojate kokiy nors nitraty, ar tiksliai nezinote, ar jy
vartojate, pasakykite gydytojui;

- sergate sunkia $irdies liga ar neseniai paskutiniyjy 90 pary laikotarpiu Jus buvo istikes Sirdies
priepuolis;

- neseniai paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu Jus buvo istikes insultas;

- yra mazas arba didelis, bet nereguliuojamas kraujospudis;

81



- buvote kada nors apake dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos
(angl. NAION), t. y. sutrikimas, kuris dar vadinamas akies insultu;

- vartojate riociguatg. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y. kraujopsiidzio
plauciuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo kresuliy
sukeltas kraujopstidzio plau¢iuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai (pavyzdziui,
CIALIS) padidina Sio vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba abejojate dél to,
pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti CIALIS.

Turekite omenyje, kad seksualinis aktyvumas kelia rizikg Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi
papildomai apkraunama $irdis. Jeigu sergate Sirdies liga, pasakykite gydytojui.

Prie§ pradédami vartoti tabletes, pasakykite savo gydytojui jeigu Jums yra:
- pjautuviné anemija (nenormaliis raudonieji kraujo kiineliai),

- dauginé mieloma (kauly ¢iulpy vézys),

- leukemija (kraujo lasteliy vézys),

- bet kokia varpos deformacija,

- sunkus kepeny veiklos sutrikimas,

- sunkus inksty veiklos sutrikimas.

Nezinoma, ar CIALIS yra veiksmingas pacientams, kuriems buvo atlikta:

- mazojo dubens operacija,

- visos prostatos arba jos dalies pasalinimo operacija, kurios metu buvo nukirpti nervai (radikali
nervy neiSsauganti prostatektomija).

Jeigu staigiai susilpnéty regéjimas arba apaktuméte, CIALIS vartojimg nutraukite ir nedelsdami
kreipkiteés i gydytoja.

Kai kuriems pacientams, vartojusiems tadalafilj, buvo pastebéta susilpnéjusi klausa arba staigus
klausos netekimas. Nors néra zinoma, ar jvykis yra tiesiogiai susij¢s su tadalafiliu, jei jauciate, kad
klausa susilpngjo ar staiga netekote klausos, CIALIS vartojimg nutraukite ir nedelsdami kreipkites j

gydytojg.
CIALIS neskirtas vartoti moterims.

Vaikams ir paaugliams
CIALIS nesktas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir CIALIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui.

CIALIS vartoti negalima, jeigu jau vartojate nitraty.

Kai kuriuos vaistus gali veikti CIALIS arba jie gali keisti CIALIS poveikj. Pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui, jeigu jau vartojate:

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriy (vartojamy dideliam kraujosptidZiui arba §lapimo organy
simptomams, susijusiems su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti);

- kity vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti;

- riociguata;

- 5-alfa reduktazeés inhibitoriy (vartojamy gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti);

- tokiy vaisty, kaip ketokonazolo tabletés (vartojamos grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms
gydyti) ir proteazés inhibitoriai AIDS arba ZIV infekcijai gydyti;
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- fenobarbitalj, fenitoing, karbamazeping (priestraukuliniai vaistai);
- rifampicing, eritromicing, klaritromicing arba itrakonazola;
- kitokiy vaisty nuo erekcijos funkcijos sutrikimo.

CIALIS vartojimas su gérimais ir alkoholiu
Informacija apie alkoholio jtaka pateikta 3 skyriuje. Greipfruty sultys gali sutrikdyti CIALIS poveikj
ir todél turi biti vartojamos atsargiai. Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j savo gydytoja.

Vaisingumas
Gydant Sunis, sumazéjo spermatozoidy vystymasis jy séklidése. Kai kuriems vyrams buvo pastebétas
spermos kiekio sumazéjimas. Nesitikima, kad dél tokio poveikio sumazéty vaisingumas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniy tyrimy metu CIALIS kai kuriems vyrams suké¢lé galvos svaigima. Prie§ vairavimg ar
mechanizmy valdyma atidziai pasitikrinkite savo reakcijg j Sias tabletes.

CIALIS sudétyje yra laktozés
Jeigu Jusy gydytojas Jums yra sakgs, netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j savo
gydytoja pries pradédami vartoti §j vaistinj preparata.

Cialio sudétyje yra natrio
Sio vaisto sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) tabletéje, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti CIALIS

Sj vaista visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

CIALIS tabletés skirtos tik vyrams vartoti per burna. Nurykite visg tablete uzgerdami trupuciu
vandens. Tabletes galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 10 mg tableté, geriama pries seksualinius santykius. Vis
délto Jusy gydytojas Jums skyrée vartoti po vieng 20 mg tablete, kadangi jis nusprendé, kad

rekomenduojama 10 mg dozé veiks per silpnai.

CIALIS galite gerti, likus 30 min. iki seksualiniy santykiy.
ISgerto vaisto poveikis gali trukti iki 36 valandy.

Daugiau negu vieng karta per parg CIALIS nevartokite. CIALIS 10 mg ir 20 mg tabletés skirtos
vartoti prie§ numatomus lytinius santykius, nuolat kiekviena parg jy vartoti nerekomenduojama.

Svarbu jsidéméti, kad CIALIS neveikia be seksualinés stimuliacijos. Jiis su savo partnere turite pradéti
lytinj zaidima lygiai taip pat kaip ir nevartodamas vaisty nuo erekcijos disfunkcijos.

Alkoholio vartojimas gali turéti jtakos erekcijos pasireiskimui. Jis gali sukelti trumpalaikj
kraujospiidzio sumazéjima. Jeigu Js iSgéréte ar planuojate gerti CIALIS, negerkite daug alkoholio

(0,08 % ir daugiau alkoholio kraujyje), nes dél jo atsistojus gali padidéti galvos svaigimas.

Ka daryti pavartojus per didele¢ CIALIS doze?
Kreipkités j savo gydytoja. Jums gali pasireiksti toliau 4 skyriuje aprasytas Salutinis poveikis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai jis biina lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jeigu pasireiskia kuris nors toliau i§vardytas $alutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojima ir

nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- Alerginés reakcijos, jskaitant iSbérimus (pasireiskia nedaznai).

- Kriitinés skausmas: negalima vartoti nitraty, bet reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja (pasireiskia
nedaznai).

- Ilgalaiké erekcija, kuri gali biiti skausminga (priapizmas), po CIALIS iSgérimo (pasireiskia
retai). Jeigu pasireiskia tokia erekcija, kuri nepaliaujamai issilaiko ilgiau kaip 4 valandas, turite
nedelsdami kreiptis i gydytoja.

- Staigus apakimas (pasireiskia retai).

Buvo pranesta apie kitg Salutinj poveikj.

Daznas (pasireiskia 1-10 i§ 100 pacienty):
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido
paraudimas, nosies uzgulimas ir nevir§kinimas.

Nedaznas (pasireiskia 1-10 i 1 000 pacienty):

- svaigulys, pilvo skausmas, §leikstulys, pykinimas (vémimas), refliuksas, daikty matymas lyg per
migla, akiy skausmas, kvépavimo pasunkéjimas, kraujas Slapime, ilgalaiké erekcija, dazno
Sirdies plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, kraujospiidzio padidéjimas, kraujosptidzio
sumaz¢jimas, kraujavimas i§ nosies, skambéjimas ausyse, ranky, pédy ar kulk$niy patinimas,
nuovargis.

Retas (pasireiskia 1-10 i§ 10 000 pacienty):

- alpimas, priepuoliai ir artimosios atminties netekimas, akiy voky patinimas, akiy paraudimas,
staigus klausos susilpnéjimas ar netekimas, dilgéliné (nieztintys raudoni rumbai ant odos
pavirSiaus) kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje ir prakaitavimo sustipréjimas.

CIALIS vartojancius vyrus retais atvejais iStiko Sirdies priepuolis ar insultas. Daugumai $iy vyry buvo
Sirdies veiklos sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaista.

Pranesta apie retais atvejais atsiradusj dalinj, staigy, laiking ar nuolatinj regéjimo viena ar abiem
akimis susilpnéjimg ar praradima.

CIALIS vartojantiems vyrams buvo pastebétas papildomas retas Salutinis poveikis, kuris klinikiniy

tyrimy metu nepasireiské. Tai yra:

- migrena, veido patinimas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima, sunkis
odos iSbérimai, kai kurie sutrikimai, darantys poveikj akiy apriipinimui krauju, nereguliarus
Sirdies plakimas, angina ir staigi mirtis dél Sirdies sutrikimo.

CIALIS vartojantiems vyresniems negu 75 mety vyrams Salutinis poveikis — svaigulys pasireiské
dazniau. CIALIS vartojantiems vyresniems negu 65 mety vyrams viduriavimas pasireiSské dazniau.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.
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5.  Kaip laikyti CIALIS
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30
°C temperatiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CIALIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra tadalafilis. Vienoje CIALIS tabletéje yra 20 mg tadalafilio.

- Pagalbinés medZziagos:
tabletés Serdis: laktozé monohidratas (zr. 2 skyriaus pabaigoje), kroskarmeliozés natrio druska,
hidroksipropilceliuliozé, mikrokristaliné celiuliozé, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, zr.
2 skyriy ,,CIALIS sudétyje yra laktozés*.
tabletés plévelé: laktozé monohidratas, hipromeliozé, triacetinas, titano dioksidas (E171),
geltonasis geleZies oksidas (E172), talkas.

CIALIS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

CIALIS 20 mg tabletés yra Sviesiai geltonos, migdoly formos, dengtos plévele, viena jy pusé Zenklinta
uzrasu ,,C 20”.

Kartono dézuté, kurioje yra 2, 4, 8, 10 arba 12 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.
Gamintojai: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 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
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 5000

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba
Tel: +371 7364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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 22 440 33 00

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania 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 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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