Bprospect: informatii pentru utilizator
CIALIS 10 mg comprimate filmate
tadalafil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie
sa-| recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Continutul acestui prospect

- Ce este CIALIS si pentru ce se utilizeaza?

- Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
Ce este CIALIS si pentru ce se utilizeaza?
Cum pastrati acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii

SRGIFNERENIES

—

Ce este CIALIS si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

CIALIS este destinat tratamentului barbatilor adulti cu disfunctie erectila. Aceasta este la ordine
atunci cand un barbat nu poate obtine o erectie sau nu poate mentine o erectie suficient de
lunga care este potrivita pentru activitatea sexuala. CIALIS a demonstrat ca imbunatateste
semnificativ capacitatea de a obtine o erectie potrivita pentru activitatea sexuala.

CIALIS contine substanta activa tadalafil, care apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de fosfodiesteraza de tip 5. Dupa stimularea sexuala, CIALIS ajuta la relaxarea vaselor de
sange din penis, permitand sangelui sa intre in penis. Acest lucru duce la o imbunatatire a erectiei
dumneavoastra. CIALIS nu functioneaza daca nu aveti disfunctie erectila.

Este important sa stiti ca CIALIS nu functioneaza daca nu exista stimulare sexuala.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa stiti ca preludiul este necesar, la fel cum
ati face daca nu ati folosi un medicament pentru disfunctie erectila.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la tadalafil sau la oricare dintre celelalte substante din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
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Utilizati un nitrat organic sub orice forma sau un medicament care elibereaza oxid de azot
(cum ar fi nitritul de amil). Aceasta este o grupa de medicamente (nitrati) utilizate pentru
eliberare (cum ar fi amilnitritul). Acesta este un grup de medicamente (nitrati) care sunt
utilizate pentru tratamentul anginei pectorale (durere in piept). S-a demonstrat ca CIALIS
imbunatateste efectul acestor medicamente. Daca utilizati nitrati sub orice forma sau nu
sunteti sigur daca i utilizati, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.

Aveti o afectiune cardiaca grava sau ati avut un atac de cord in ultimele 90 de zile.
Aveti un accident vascular cerebral in ultimele 6 luni.

Aveti tensiune arteriald scazuta sau tensiune arteriala ridicata care nu este controlata.

Ati avut vreodata pierderea vederii din cauza neuropatiei optice ischemice anterioare non-
arteriale (NAION), o afectiune descrisa ca ,paralizia ochiului”. Utilizati

riociguat. Acest medicament este utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala pulmonara
(aceasta este tensiune arteriala ridicata in plamani) si hipertensiunea pulmonara trombo-
embolica cronica (aceasta este tensiune arteriala ridicata in plamani cauzata de cheaguri
de sange). Inhibitorii PDE5, cum ar fi CIALIS, s-au dovedit a creste efectul de scadere a
tensiunii arteriale al acestui medicament. Daca utilizati riociguat sau nu sunteti sigur de
acest lucru, contactati medicul dumneavoastra. Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu
acest medicament?

Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.
Contactati-va medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Fiti constient ca activitatea sexuala poate fi riscanta pentru pacientii cu o afectiune cardiaca
deoarece aceasta activitate solicita un efort suplimentar din partea inimii dumneavoastra. Daca
aveti o afectiune cardiaca, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a lua comprimatele daca aveti una dintre
urmatoarele afectiuni:

anemie falciforma (o anomalie a globulelor rosii),
mielom multiplu (cancer al maduvei osoase),
leucemie (cancer al celulelor sanguine),

o malformatie a penisului dumneavoastra,

o problema hepatica severs,

o problema renala severa.

Nu se stie daca CIALIS este eficient la pacientii care:

au suferit o interventie chirurgicala pelviana,
au suferit o indepartare totala sau partiala a prostatei, in care caile nervoase ale prostatei
au fost sectionate (prostatectomie radicald non-nerv-sparing).
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Daca observati o reducere brusca sau pierdere a vederii, sau daca
vederea dumneavoastra este deformata sau incetosata in timp ce utilizati CIALIS, opriti utilizarea
CIALIS si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Scaderea brusca a auzului sau pierderea auzului a fost observata la unii pacienti dupa utilizarea
tadalafilului. Desi nu se stie daca aceste cazuri sunt direct cauzate de tadalafil, trebuie sa
contactati medicul dumneavoastra imediat ce observati o scadere brusca a auzului sau pierderea
auzului. observa.

CIALIS nu este destinat utilizarii de catre femei.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
CIALIS nu este destinat utilizarii de catre copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa CIALIS, ati facut acest lucru recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in curand? Informati medicul dumneavoastra.

Nu luati CIALIS daca luati deja nitrati.
Unele medicamente sunt influentate de CIALIS sau pot afecta modul in care CIALIS
functioneaza. Informati medicul sau farmacistul daca luati deja urmatoarele medicamente:
- un alfa-blocant (utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriald sau problemele urinare
asociate cu hiperplazia benigna de prostata),
- alte medicamente pentru tratarea hipertensiunii arteriale,
- riociguat,
- uninhibitor de 5-alfa reductaza (utilizat pentru tratamentul hiperplaziei benigne de
prostata),
- medicamente precum comprimatele de ketoconazol (pentru tratarea unei infectii fungice)
si inhibitori de proteaza pentru tratamentul SIDA sau infectiei cu HIV,
- fenobarbital, fenitoina si carbamazepina (medicamente pentru tratarea convulsiilor),
- rifampicing, eritromicing, claritromicina sau itraconazol,
- alte tratamente pentru disfunctia erectila.

La ce trebuie sa fiti atenti cu bauturile si alcoolul?

Consultati sectiunea 3 pentru informatii despre efectul consumului de alcool. Sucul de grapefruit
poate influenta cat de bine va functiona CIALIS si trebuie luat cu precautie. intrebati medicul
dumneavoastra pentru mai multe informatii despre acest lucru.

Fertilitate
La cainii care au fost tratati s-a observat o productie redusa de sperma in testicule. O reducere a
spermei a fost observata si la unii barbati. Este putin probabil ca aceste efecte sa duca la lipsa de
fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii barbati care au luat CIALIS in studiile clinice au raportat ameteli. Verificati cu atentie cum
reactionati la comprimate inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. CIALIS contine
lactoza

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

CIALIS contine lactoza
medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. CIALIS contine sodiu

CIALIS contine sodiu
practic fara sodiu”. Cum se utilizeaza acest medicament?

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul. utilizati? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Comprimatele CIALIS sunt destinate exclusiv utilizrii orale de c3tre barbati. inghititi comprimatul
intreg cu putina apa. Puteti utiliza CIALIS cu sau fara alimente.

Doza initiala recomandata este de un comprimat de 10 mg inainte de activitatea sexuald. Daca
efectul acestei doze este prea slab, medicul dumneavoastra poate creste doza la 20 mg.
Comprimatele CIALIS trebuie administrate pe cale orala. sa fie administrate pe cale orala.
Puteti lua un comprimat CIALIS cu cel putin 30 de minute inainte de activitatea sexuala. CIALIS
poate fiinca eficient pana la 36 de ore dupa administrarea comprimatului.

Nu utilizati CIALIS mai des de o data pe zi. CIALIS 10 mg si 20 mg sunt destinate utilizarii inainte
de activitatea sexuald anticipata si nu sunt recomandate pentru utilizare zilnica continua. utilizare.

dumneavoastra trebuie sa stiti ca este necesara preludiul, la fel cum ati face daca nu ati folosi un
medicament pentru disfunctie erectila. disfunctie erectila ar folosi.

Dac3 ati luat CIALIS sau intentionati sa luati CIALIS, evitati consumul excesiv de alcool (nivel de
alcool in sdnge de 0,08% sau mai mare), deoarece acest lucru poate creste riscul de ameteald la
ridicare. Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Informati medicul dumneavoastra. Puteti avea reactii adverse, asa cum sunt descrise in sectiunea
4,
Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul dumneavoastra

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati-va medicul
dumneavoastra sau farmacist

4. Posibile reactii adverse
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Aceste reactii adverse sunt de obicei usoare pana la moderate.
Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea CIALIS si solicitati
imediat asistenta medicala:
- Reactie alergica inclusiv eruptie cutanata (apare uneori).
- Durerein piept - nu utilizati nitrati, ci solicitati imediat asistentd medicala (apare uneori)
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- Priapism. O erectie prelungita si posibil dureroasa dupa administrarea CIALIS (apare
rar). Daca aveti o astfel de erectie si dureazd mai mult de 4 ore, contactati imediat
medicul dumneavoastra.

- Puteti s3 nu mai vedeti brusc (apare rar), vedere deformat3, incetosata, centrala sau
scaderea brusca a vederii (frecventd necunoscuta).

Alte reactii adverse raportate sunt:

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 pacienti)
- durere de cap, dureri de spate, dureri musculare, dureri in brate si picioare, inrosirea
fetei, congestie nazala si probleme digestive.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)

ameteli, dureri abdominale, greata (varsaturi), reflux, vedere incetosata, dureri oculare, dificultati
de

respiratie, prezenta sangelui in uring, erectie prelungita, palpitatii, ritm cardiac rapid ritm cardiac,
hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriald, sangerari nazale, tiuit in urechi, umflarea mainilor,
picioarelor sau gleznelor si senzatie de oboseala.

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)

lesin, convulsii si pierdere temporara a memoriei, umflarea ochilor, ochi rosii,

scadere sau pierdere brusca a auzului, urticarie (dungi rosii care provoaca mancarime pe
suprafata pielii), singerare a penisului, prezenta sdngelui in sperma si transpiratie crescuta.
transpiratie.

acelor barbati aveau deja probleme cardiace inainte de a lua acest medicament. A fost raportata
rareori 0 scadere partiald, brusca, temporara sau permanenta a

vederii la unul sau ambii ochi. Alte reactii adverse care au aparut rareori la barbatii care au luat
CIALIS si care nu

au fost observate in timpul studiilor clinice sunt: migrena, fata umflata, reactie alergica severa
care determina umflarea fetei si a gatului,

- eruptie cutanata severa, anumite tulburari legate de fluxul sanguin catre ochi, ritm
cardiac neregulat, angina si moarte subita de cauza cardiaca. vedere centrala
deformata, incetosata, neclara sau scadere brusca a vederii

- (frecventa necunoscuta). (frecventa necunoscuta).

Reactia adversa ameteli a fost raportata mai frecvent la barbatii de peste 75 de ani care utilizeaza
CIALIS.
Diareea este raportata mai frecvent la barbatii peste 65 de ani care utilizeaza CIALIS.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V. Raportand
reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.
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5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
ambalajul blister dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. A se pastra la temperaturi sub
30°C.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul ce s&
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse in mod responsabil si nu vor ajunge in mediu. corect.

6. Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este tadalafil. Fiecare comprimat contine 10 mg tadalafil.

- Celelalte substante din acest medicament sunt:

- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Miezul tabletei: lactozd monohidrat (vezi rubrica 2.), croscarmeloza sodic3,
hidroxipropilceluloza, celuloza microcristaling, laurilsulfat de sodiu, stearat de
magneziu, vezi rubrica 2 ,CIALIS contine lactoza".
Film de acoperire: lactoza monohidrat, hipromeloza, triaceting, dioxid de titan
(E171), oxid de fier galben (E172), talc. Cum arata CIALIS si ce contine un ambalaj?

CIALIS 10 mg este un comprimat filmat in forma de migdala, de culoare galben deschis, si este
marcat pe o parte cu

CIALIS 10 mg este un comprimat filmat in forma de migdala, de culoare galben deschis, si este
marcat pe o parte cu “C 10”.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg

83, 3528 BJ Utrecht, Olanda Producator: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas,
Madrid, Spania.

Pentru toate informatiile despre acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata: Belgia/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bulgaria
Bulgaria
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TMN"Enn Jlunn Hepepnanp' b.B.- bvarapus
Ten. + 35924914140
Republica Ceha

ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danemarca

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00
Germania

Lilly Deutschland GmbH

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

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: +372 6 817 280

Grecia
OAPMAZEPB-AINAYA.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600
Spania

Lilly S.A.

Tel: + 34-91663 50 00
Franta

Lilly Franta

Tél: +33-(0) 15549 34 34
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 12350 999

Irlanda

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 16614377
island

lcepharma hf.

Simi: + 354 540 8000

ltalia

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39- 055 42571
Kompoc

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Letonia

Eli Lilly (Suisse) S.A Reprezentanta in Letonia
Tel: +371 67364000

Lituania

Eli Lilly Lituania

Tel. +370 (5) 2649600
Luxemburg

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

Gelle
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Ungaria

Lilly Ungaria Kft.

Tel: + 36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500

Tarile de Jos

Eli Lilly Nederland B.V.

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 4722 8818 00

Austria

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: + 43-(0) 1711780

Polonia

Eli Lilly Polska Sp. Z o.0.

Tel: +48 22 440 33 00
Portugalia

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

Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: + 40 21 4023000

Slovenia

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1580 00 10
Republica Slovaca

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: + 421220 663 111

Finlanda

Oy Eli Lilly Finland Ab

Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Suedia

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800
Regatul Unit (Irlanda de Nord)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 16614377

Acest prospect a fost aprobat ultima data in {LL/AAAA}

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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