Bbipacksedel: information for anvandaren
CIALIS 10 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det innehaller
viktig information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan

- vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte

- staridenna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

1. Vad ar CIALIS och vad anvands det for?

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
3. Hur anvander du detta lakemedel?

4. Mojliga biverkningar

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

6. Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar CIALIS och vad anvands det for?

CIALIS ar avsett for behandling av vuxna man med erektil dysfunktion. Detta ar fallet nar en man
inte kan fa eller behalla en erektion tillrackligt lange for sexuell aktivitet. Detta ar fallet nar en man
inte kan fa eller behalla en erektion tillrackligt lange for sexuell aktivitet. CIALIS har visat sig
forbattra formagan att fa en erektion lamplig for sexuell aktivitet avsevart. CIALIS har visat sig
forbattra formagan att fa en erektion lamplig for sexuell aktivitet avsevart.

CIALIS innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillhor en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesterashammare typ 5. Efter sexuell stimulering hjalper CIALIS blodkarlen i penis att
slappna av sa att blodet kan stromma in i din penis. Detta resulterar i en forbattring av din
erektion. CIALIS fungerar inte om du inte har erektil dysfunktion. CIALIS fungerar inte om du inte
har erektil dysfunktion.

Det ar viktigt att veta att CIALIS inte fungerar om det inte finns ndgon sexuell stimulans. Du och
din partner maste veta att forspel behovs, precis som du skulle gora om du inte anvande ett
lakemedel for erektil dysfunktion. Det ar viktigt att veta att CIALIS inte fungerar om det inte finns
nagon sexuell stimulans. Du och din partner maste veta att forspel behovs, precis som du skulle
gora om du inte anvande ett lakemedel for erektil dysfunktion. Nar ska du inte anvanda detta
lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Nar ska detta lakemedel inte anvandas?
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- ar allergisk mot tadalafil eller ndgot av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa amnen
finns i avsnitt 6. Dessa amnen kan du hitta i avsnitt 6.

- anvander ett organiskt nitrat i ndgon form eller ett medel som avger kvaveoxid (som
amylnitrit). Detta ar en grupp lakemedel (nitrater) som anvands for Detta ar en grupp
lakemedel (nitrater) som anvands for behandlingen av angina pectoris (brostsmarta). Det
har visats att CIALIS forstarker effekten av dessa lakemedel. Om du anvander nitrat i
nagon form eller inte ar saker pa om du gor det, beratta det for din lakare.

- Du har en allvarlig hjartsjukdom eller har haft en hjartinfarkt de senaste 90 dagarna.
- Du har haft en stroke de senaste 6 manaderna.

- Du har lagt blodtryck eller hogt blodtryck som inte ar under kontroll.

- Du har nagonsin haft synforlust pa grund av icke-arteriell ischemisk framre
optikusneuropati (NAION), ett tillstdnd som beskrivs som "6gonforlamning". Du

- anvander riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell
hypertension (detta ar hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell
hypertension (detta ar hogt blodtryck i lungorna pa grund av blodproppar). PDE5-
hammare, sdsom CIALIS, har visat sig oka den blodtryckssankande effekten av detta
lakemedel. Om du anvander riociguat eller inte ar saker pa det, kontakta din lakare. Nar ska
du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.
Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Var medveten om att sexuell aktivitet kan vara riskabelt for patienter med hjartsjukdom eftersom
denna aktivitet kraver extra anstrangning av ditt hjarta. Om du har en hjartsjukdom, beratta detta
for din lakare.

Beratta for din lakare innan du tar tabletterna om du har nagot av foljande tillstand:
- sicklecellanemi (en avvikelse i de roda blodkropparna),
- multipelt myelom (benmargscancer),
- leukemi (blodcellscancer),
- en missbildning av din penis,
- ett allvarligt leverproblem,
- ett allvarligt njurproblem.

Det ar inte kant om CIALIS ar effektivt hos patienter som:
- har genomgatt en backenoperation,
- total eller partiell borttagning av prostatakorteln, dar nervbanorna i prostatakorteln har
skurits av (radikal icke-nervsparande prostatektomi), har genomgatt.

Om du plotsligt marker en minskning eller forlust av synen, eller om din
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syn ar forvrangd eller suddig medan du anvander CIALIS, sluta anvanda CIALIS och kontakta
omedelbart din lakare.

Plotsligt upptradande nedsatt horsel eller horselforlust har observerats efter anvandning av
tadalafil hos ett antal patienter. Aven om det inte ar kant om dessa fall &r direkt relaterade till
tadalafil, bor du kontakta din lakare sa snart du marker plotsligt upptradande nedsatt horsel eller
horselforlust marker.

CIALIS ar inte avsett for anvandning av kvinnor.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
CIALIS ar inte avsett for anvandning av barn och ungdomar upp till 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover CIALIS, har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet att
du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det for din lakare.

Ta inte CIALIS om du redan tar nitrater.
Vissa lakemedel paverkas av CIALIS eller kan paverka hur CIALIS fungerar. Beratta for din lakare
eller apotekare om du redan tar foljande lakemedel:
- en alfablokkerare (anvands for att behandla hogt blodtryck eller urineringsbesvar i
samband med benign prostatahyperplasi),
- andra lakemedel for att behandla hogt blodtryck,
- riociguat,
- en 5-alfa-reduktashammare (anvands for behandling av benign prostatahyperplasi),
- lakemedel som ketokonazoltabletter (for att behandla en svampinfektion) och
proteashammare for behandling av AIDS eller HIV-infektion,
- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (lakemedel for att behandla anfall),
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eller intrakonazol,
- andra behandlingar for erektil dysfunktion.

Vad ska du tanka pa med dryck och alkohol?

Se avsnitt 3 for information om effekten av alkoholkonsumtion. Grapefruktjuice kan paverka hur
bra CIALIS kommer att fungera och bor tas med forsiktighet. Fraga din lakare for mer information
om detta.

Fertilitet

Hos behandlade hundar observerades minskad spermieproduktion i testiklarna. En minskning av
spermier har ocksa setts hos vissa man. Det ar osannolikt att dessa effekter leder till brist pa
fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa man som tog CIALIS i kliniska studier rapporterade yrsel. Kontrollera noggrant hur du

reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvander en maskin. CIALIS innehaller laktos

CIALIS innehaller laktos
lakare innan du tar detta lakemedel. CIALIS innehaller natrium
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CIALIS innehaller natrium
huvudsak ar ‘natriumfritt’. Hur anvander du detta lakemedel?

3. Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt

anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare. anvandning? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

CIALIS tabletter ar endast avsedda for oralt bruk av man. Svalj tabletten hel med lite vatten. Du
kan ta CIALIS med eller utan mat.

Den rekommenderade startdosen ar en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten av denna
dos ar for lag kan din lakare oka dosen till 20 mg. CIALIS tabletter ska tas oralt. tas oralt.

Du kan ta en CIALIS tablett minst 30 minuter fore sexuell aktivitet. CIALIS kan fortfarande vara
effektiv upp till 36 timmar efter att tabletten tagits.

Du bor inte anvanda CIALIS mer an en gang per dag. CIALIS 10 mg och 20 mg ar avsedda for
anvandning fore forvantad sexuell aktivitet och rekommenderas inte for kontinuerlig daglig
anvandning.

Det ar viktigt att veta att CIALIS inte fungerar utan sexuell stimulans. Du och din partner bor veta
att forspel behovs, precis som du skulle gora om du inte anvande ett lakemedel for erektil
dysfunktion.

Att dricka alkohol kan paverka din formaga att fa en erektion och kan tillfalligt sanka ditt
blodtryck. Om du har tagit CIALIS eller planerar att ta CIALIS, undvik da overdrivet drickande
(alkoholhalt i blodet pa 0,08% eller hogre), eftersom detta kan oka risken for yrsel vid
uppstigande.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Informera din lakare. Du kan fa biverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men det ar inte alla som far dem.
Dessa biverkningar ar vanligtvis milda till mattliga.
Om du far ndgon av foljande biverkningar, sluta ta CIALIS och sok omedelbart medicinsk hjalp:

- Allergisk reaktion inklusive hudutslag (forekommer ibland).

- Brostsmarta - anvand inte nitrater utan sok omedelbart medicinsk hjalp (forekommer
ibland).

- Priapism. En forlangd och mojligen smartsam erektion efter att ha tagit CIALIS
(forekommer sallan). Om du har en sadan erektion och den varar langre an 4 timmar,
kontakta omedelbart din lakare.

- Du kan plétsligt inte se (forekommer sallan), forvrangd, suddig, dimmig central syn eller
plotslig nedsatt syn (frekvens okand).
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Andra rapporterade biverkningar ar:

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 patienter)
- huvudvark, ryggsmarta, muskelsmarta, smarta i armar och ben, ansiktsrodnad, nastappa
och matsmaltningsproblem.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 patienter)

yrsel, buksmarta, illamaende (krakningar), reflux, suddig syn, dgonsmaérta, andningssvarigheter,
forekomst av blod i urinen, langvarig erektion, hjartklappning, snabb puls hjartslag, hogt
blodtryck, lagt blodtryck, nasblod, tinnitus, svullnad av handerna, fotter eller vrister och kanna sig
trott.

Séllan (forekommer hos farre an 1av 1000 patienter)

svimning, anfall och overgdende minnesforlust, svullnad av dgonen, roda ogon,
plotslig minskning eller forlust av horsel, nasselfeber (kliande roda strimmor pa
hudytan), blodning fran penis, narvaro av blod i sperma och ckad svettning.

En hjartattack och stroke har ocksa sallan rapporterats hos man som anvander CIALIS. De flesta
av dessa man hade redan hjartproblem innan de tog detta lakemedel.

Det har sallan rapporterats om partiell, plotslig, tillfallig eller permanent minskning eller forlust av
synen i ett eller bada ogonen.

Nagra andra biverkningar som sallan forekom hos man som tog CIALIS och som inte sags under
kliniska provningar ar:

- migran, svullet ansikte, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och
hals, allvarligt hudutslag, vissa storningar med avseende pa blodtillforseln till ogonen,
oregelbunden hjartrytm, angina och plotslig dod av hjartorsak.

- forvrangd, suddig, dimmig central syn eller plotslig minskning av synen (frekvens
okand).

Biverkningen yrsel har oftare rapporterats hos man over 75 ar som anvander CIALIS.
Diarré rapporteras oftare hos man over 65 ar som anvander CIALIS.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa kartongen och

blisterforpackningen efter EXP. Det anges en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.
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Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot fukt. Forvaras under 30°C.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de ansvarsfullt och hamnar inte i miljon. Forpackningens innehall
och ovrig information ratt.

6. Den aktiva substansen i detta lakemedel ar tadalafil. Varje tablett innehaller 10 mg tadalafil.

De andra amnena i detta lakemedel ar:
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar tadalafil. Varje tablett innehaller 10 mg
tadalafil.

- De andra amnena i detta lakemedel ar:
Tablettkarna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2.), kroskarmellosnatrium,
hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat,
magnesiumstearat, se avsnitt 2 “CIALIS innehaller laktos”.
Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, triacetin, titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172), talk.

Hur ser CIALIS ut och hur mycket finns det i en forpackning?
CIALIS 10 mg ar en ljusgul mandelformad filmdragerad tablett och ar markt pa ena sidan med “C
10"

CIALIS 10 mg finns i blisterforpackningar som innehaller 4 tabletter.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkannande for forsaljning:

Belgien

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

TMN"Enn lunn Hepepnanp' b.B.- bvarapus
Ten. + 35924914140
Tjeckien

ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

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

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

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: +372 6 817 280
Grekland
OAPMAZEPB-AINAYA.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600
Spanien

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 663 50 00
Frankrike

Lilly Frankrike

Tél: +33-(0) 1554934 34
Kroatien

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 12350 999

Irland

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

lcepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
ltalien

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39- 055 42571
Cypern

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Lettland

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
Litauen

Eli Lilly Litauen

Tel. +370 (5) 2649600
Luxemburg

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

Lilly Ungern Kft.

Tel: + 36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nederlanderna

Gelle
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Eli Lilly Nederlanderna B.V.

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 4722 8818 00

Osterrike

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: + 43-(0) 1711780

Polen

Eli Lilly Polska Sp. Z o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

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

Rumanien

Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: + 40 21 4023000

Slovenien

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

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: + 421220 663 111

Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

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

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800
Forenade kungariket (Nordirland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 16614377

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/JJJJ}

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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