Pakuotes lapelis: informacija vartotojui
CIALIS 20 mg plévele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame yra svarbios
informacijos jums.
- ISsaugokite §j pakuotes lapel;. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati Zalinga kitiems, net jei jie
turi tokius pacius simptomus kaip jus.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiské Salutinis poveikis,
kuris néra
Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas?

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti §j vaistg?

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra CIALIS ir kam jis vartojamas?

CIALIS skirtas suaugusiy vyry erekcijos sutrikimams gydyti. Tai yra bukle, kai vyras negali pasiekti
erekcijos arba negali iSlaikyti erekcijos pakankamai ilgai, kad baty tinkama lytinei veiklai. CIALIS
parodé, kad jis Zymiai pagerina galimybe pasiekti erekcijg, tinkama lytinei veiklai.

CIALIS sudétyje yra veiklioji medziaga tadalafilis, kuri priklauso vaisty grupei, vadinamai fosfodi
esterazés 5 tipo inhibitoriais. Po seksualinés stimuliacijos CIALIS padeda atpalaiduoti kraujagysles
varpoje, todel kraujas jteka j jasy varpa. Tai pagerina jlsy erekcija. CIALIS neveikia, jei neturite
erekcijos sutrikimo.

Svarbu zinoti, kad CIALIS neveikia, jei nera seksualines stimuliacijos. JUs ir jasy partneris turite
Zinoti, kad bdtinas preliudija, kaip ir tada, kai nenaudotuméte vaisto nuo erekcijos sutrikimo.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bti ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti io vaisto?
- Esate alergiSkas tadalafilui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai. Sias
medZiagas galite rasti 6 skyriuje.
- JUs vartojate organinj nitratg bet kokia forma arba vaistg, kuris iSskiria azoto monoksida

(pvz., amilnitritg). Tai yra vaisty grupé (nitratai), naudojama anginos pectoris (kratinés
skausmo) gydymui. Jrodyta, kad CIALIS sustiprina Siy vaisty poveikj. Jei vartojate nitrata
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bet kokia forma arba nesate tikri, ar vartojate, pasakykite savo gydytojui. jei Zinote, kad
naudojate, praneskite apie tai savo gydytojui.

- U turi sunkig Sirdies ligg arba per pastarasias 90 dieny patyré Sirdies smag;.
- U per pastaruosius 6 menesius patyre insulta.
- U turi Zema kraujosptidj arba auksta kraujospadj, kuris néra kontroliuojamas.

- U kada nors prarado regejima dél nearterines iSeminés priekinés regos nervo neuropatijos
(NAION), biklés, apibddinamos kaip ,akies paralyzius”. .

- U vartoja riociguata. Sis vaistas vartojamas plauciy arterinei hipertenzijai (tai yra aukstas
kraujospudis plauciuose) ir Iétinei tromboembolinei plauciy hipertenzijai (tai yra aukstas
kraujospudis plauciuose dél kraujo kresuliy) gydyti. PDE5 inhibitoriai, tokie kaip CIALIS,
buvo nustatyta, kad padidina Sio vaisto kraujospldj mazinantj poveik|. Jei jUs vartojate
riociguatg arba nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju.

Kada turétuméte bati ypac atsargis vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Bkite sgmoningi, kad seksualiné veikla gali bati rizikinga pacientams, sergantiems Sirdies liga nes
Si veikla reikalauja papildomy jasy Sirdies pastangy. Jei turite Sirdies ligg, pasakykite tai savo
gydytojui.

Pasakykite savo gydytojui prie$ vartodami tabletes, jei turite vieng i Siy bakliy:
- pjautuviné anemija (raudonyjy kraujo kaneliy sutrikimas),
- daugybiné mieloma (kauly Ciulpy vézys),
- leukemija (kraujo lasteliy vézys),
- varpos deformacija,
- rimta kepeny problema,
- rimta inksty problema.

Nezinoma, ar CIALIS veiksmingas pacientams, kurie:
- patyre dubens operacijg, visiSkg ar dalinj prostatos liaukos pasalinima, kai buvo perpjautos
prostatos nervy takai (radikali ne-nervy tausojanti prostatektomija).
- Jei staiga pastebite regéjimo sumaZzejima ar praradimg, arba jei jasy

regejimas iSkraipytas ar neryskus vartojant CIALIS, nustokite vartoti

CIALIS ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju. Staiga atsirades klausos sumazéjimas ar
praradimas buvo pastebétas po tadalafilio vartojimo kai kuriems

pacientams. Nors nezinoma, ar Sie atvejai tiesiogiai susije su tadalafiliu, turétumeéte susisiekti su
savo gydytoju, kai tik staiga atsiranda klausos sumazejimas ar praradimas turite susisiekti su savo
gydytoju, kai tik staiga atsiranda klausos sumazéjimas ar praradimas pastebi.

CIALIS néra skirtas naudoti moterims.
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Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
CIALIS néra skirtas naudoti vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be CIALIS, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus vaistus?
Pasakykite apie tai savo gydytojui.

Nevartokite CIALIS, jei jau vartojate nitratus.

Kai kurie vaistai yra paveikti CIALIS arba gali paveikti, kaip CIALIS veikia. Pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui, jei jau vartojate Siuos vaistus:

- alfa blokatorius (naudojamas auk3tam kraujospadziui ar $lapinimosi problemomes, susijusioms
su gerybine prostatos hipertrofija, gydyti),

- kiti vaistai auk§tam kraujospdziui gydyti,

- riociguat,

- 5-alfa reduktazés inhibitorius (naudojamas gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti), vaistai,
tokie kaip ketokonazolo tabletés (naudojamos grybelinéms infekcijoms gydyti) ir proteazés
inhibitoriai AIDS ar ZIV infekcijai gydyti,

- fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas (vaistai traukuliams gydyti),

- rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas ar intrakonazolas,

- kiti gydymo budai erekcijos sutrikimams.

) kg turétumete atkreipti démesj vartodami alkohol;?

Zr. 3 skyriy dél informacijos apie alkoholio vartojimo poveikj. Greipfruty sultys gali turéti jtakos
kaip gerai veiks CIALIS ir turi bati vartojamos atsargiai. Pasitarkite su savo gydytoju dél daugiau
informacijos apie tai.

Vaisingumas

Sunims, kurie buvo gydomi, buvo mazesné spermos gamyba séklidése. Sumazéjusi spermos
gamyba taip pat pastebeta kai kuriems vyrams. Mazai tiketina, kad Sie poveikiai sukels
nevaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Kai kurie vyrai, vartoje CIALIS klinikiniuose tyrimuose, pranesé apie galvos svaigima. AtidZiai
stebekite, kaip reaguojate ] tabletes, pries vairuodami ar naudodami mechanizmus.

CIALIS sudétyje yra laktozes

Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite
su savo gydytoju.

CIALIS sudétyje yra natrio

Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio vienoje tabletéje, tai reiskia, kad jis i§ esmés yra
.oe natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jisy gydytojas. Abejojate dél teisingo
vartojimo? Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

CIALIS tabletés skirtos tik vyrams vartoti per burng. Nurykite tablete visg uzgerdami Siek tiek
vandens. CIALIS galite vartoti su maistu arba be jo.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 10 mg tableté pries lytinj aktg. Taciau jums buvo
paskirta viena 20 mg tableté, nes jlsy gydytojas nusprende, kad rekomenduojama 10 mg dozé
yra per silpna jums.

CIALIS tablete galite iSgerti bent 30 minuciy pries lytinj aktg. CIALIS gali bati veiksmingas iki 36
valandy po tabletés vartojimo.

JUs negalite CIALIS vartoti dazniau nei kartg per dieng. CIALIS 10 mg ir 20 mg skirtos vartoti prie$
numatoma lytinj aktg ir nerekomenduojamos nuolatiniam kasdieniam vartojimui.

Svarbu Zinoti, kad CIALIS neveikia, jei néra seksualinio stimulo. JUs ir jusy partneris turite Zinoti,
kad bdtinas preliudija, kaip ir tada, kai nevartojate vaisty nuo erekcijos sutrikimo.

Alkoholio vartojimas gali paveikti jisy gebéjima pasiekti erekcijg ir laikinai sumazinti jasy
kraujosptdj. Jei vartojote CIALIS arba planuojate jj vartoti, venkite per didelio alkoholio vartojimo
(alkoholio kiekis kraujyje 0,08% ar daugiau), nes tai gali padidinti galvos svaigimo rizika atsistojus.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Informuokite savo gydytoja. JUs galite patirti Salutinj poveikj, kaip aprasyta 4 skyriuje.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Tada susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.

4, Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, 8is vaisty Salutinis poveikis Jei pasireiskia bet kuris i3 Siy Salutiniy poveikiy,
nustokite vartoti CIALIS ir kreipkites

nedelsiant j gydytoja: Alerginé reakcija, jskaitant odos bérima (pasitaiko kartais).

- Kratinés skausmas - nevartokite nitraty, bet nedelsiant kreipkités j gydytoja (pasitaiko

kartais

- Kratines skausmas- nenaudokite nitraty, bet nedelsdami kreipkités j medicinos pagalbg
(kartais pasitaiko Priapizmas,

- Priapizmas, viena (pasitaiko retai). Jei turite tokia erekcija ir ji trunka ilgiau nei 4 valandas,
nedelsiant kreipkités j savo gydytoja. (pasitaiko retai). Jei turite tokia erekcijg ir ji trunka
ilgiau nei 4 valandas, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

- U staiga nebegalite matyti (retai pasitaiko), iskraipytas, neryskus, miglotas centrinis
matymas arba staigus regéjimo sumazejimas (daznis nezinomas).

Kiti pranesti Salutiniai poveikiai yra:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Daznai (pasitaiko maziau nei 1i3 10 pacienty)
- galvos skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas, veido
paraudimas, nnosies uzgulimas ir virSkinimo problemos.

Kartais (pasitaiko maziau nei 1i$ 100 pacienty)

- galvos svaigimas, pilvo skausmas, pykinimas (vémimas), refliuksas, nery$kus matymas, akiy
skausmas, kvepavimo sunkumai, kraujo buvimas Slapime, ilgalaikeé erekcija, Sirdies plakimas,
greitas Sirdies ritmas, aukstas kraujosptdis, Zemas kraujospudis, kraujavimas i$ nosies,
spengimas ausyse, ranky, kojy ar kulk3niy patinimas ir nuovargio jausmas.

Retai (pasitaiko maZziau nei 1i§ 1000 pacienty)

- nualpimas, traukuliai ir laikinas atminties praradimas, akiy patinimas, raudonos akys, staigus
klausos sumaZzéjimas ar praradimas, dilgéliné (nieztin¢ios raudonos juostos ant odos pavirsiaus),
kraujavimas i$§ varpos, kraujo buvimas spermoje ir padidéjes prakaitavimas.

Sirdies priepuolis ir insultas taip pat retai prane$ami vyrams, vartojantiems CIALIS. Dauguma ty
vyry jau turéjo Sirdies problemy pries vartodami §j vaista.

Retai pranesta apie dalinj, laiking ar nuolatinj sumaZzejimg ar praradima regéjimas vienoje arba
abiejose akyse.

Kai kurie kiti Salutiniai poveikiai, kurie retai pasireikeé vyrams, vartojantiems CIALIS, ir kurie
nebuvo pastebéti klinikiniy tyrimy metu, yra:

- migrena, patines veidas, sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ir gerklés patinimg, sunki
odos bérimas, tam tikri sutrikimai, susije su kraujo tiekimu j akis, nereguliarus Sirdies ritmas,
krdtinés angina ir staigi mirtis dél irdies prieZasties.

- i8kraipytas, nery3kus, miglotas centrinis regejimas arba staigus regejimo sumazéjimas
(daZnis nezinomas)

Salutinis poveikis galvos svaigimas daZniau buvo pranestas vyrams vir§ 75 mety, vartojantiems
CIALIS.
Viduriavimas dazniau buvo pranestas vyrams vir§ 65 mety, vartojantiems CIALIS.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per nacionaling pranesimy sistemg, kaip nurodyta
priede V. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jj rasite ant dézutes ir lizdinés ploksteles po
EXP. Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Laikyti originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota nuo dregmes. Laikyti Zemiau 30°C.

Vaisty neipilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Klauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus iSmesite tinkamai, jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka. teisingai.

6. Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra

- tadalafilis . Kiekvienoje tabletéje yra 20 mgtadalafilio ..

- Tabletés Serdis:
laktozés monohidratas (Zr. 2 skyriy), kroskarmeliozés natris , hidroksipropilceliulioze,
mikrokristaliné celiuliozé,natrio laurilsulfatas natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, zr. 2
skyriy ,CIALIS sudétyje yra laktozes".
Plévelés danga: laktozés monohidratas, hipromeliozé, triacetinas, titano dioksidas (E171),
geltonasis geleZies oksidas (E172), talkas.

Kaip atrodo CIALIS ir kiek jo yra pakuotéje?
CIALIS 20 mg yra geltona migdolo formos plevele dengta tablete ir vienoje puseje pazymeta ,C
20",

CIALIS 20 mg tiekiamas lizdiniy plokSteliy pakuotese, kuriose yra 2, 4, 8, 10 arba 12 tableciy.
Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai bus pateikti j rinka.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turetojas: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nyderlandai

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

Dél visos informacijos apie §j vaistg kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova: leidimo
prekiauti turétojas:

BelgijaBelgiqueBelgien

Eli Lilly Benelux S.ANN.V.
TelTel: + 32-(0)2 548 84 84
Bulgarija

TP"Eli Lili Nederland" B.V.- Bulgarija
tel. + 3592 4914140
Cekija respublika

ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 1M1
Danija

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 4526 60 00
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Vokietija

Lilly Deutschland GmbH

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

Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: +372 6 817 280

Graikijaa
OAPMAZEPB-AINAYA.E.B.E.
Tel: +30 210 629 4600
Ispanija

Lilly S.A.

Tel: + 34-91663 50 00
Prancizija

Lilly France

Tel: +33-(0) 15549 34 34
Kroatija

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 12350 999

Airija

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

lcepharma hf.

Telefonas: + 354 540 8000
Iltalija

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39- 055 42571
KiprasmAtsipraau, bet pateiktas tekstas néra olandy kalba. Ar galite pateikti tekstg olandy kalba,
kad galéciau jj iSversti j lietuviy kalbg?
Phadisco Ltd

Tel: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Atstovybeé Latvijoje
Tel: +37167364000

Lietuva

Eli Lilly Lietuva

Tel. +370 (5) 2649600
Liuksemburgas

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

Lilly Vengrija Kft.

Tel: + 36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500
Nyderlandai
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Eli Lilly Nederland B.V.

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 4722 8818 00

Austrija

Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: + 43-(0) 1711780

Lenkija

Eli Lilly Polska Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugalija

Lilly Portugal Produktai Farmaciniai, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Rumunija

Eli Lilly Rumunija S.R.L.

Tel: + 40 21 4023000

Sloveénija

Eli Lilly farmacijos bendrové, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovakijos respublika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: + 421220 663 111
Suomija/Finlandija

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) 16614377

Sis pakuotés lapelis paskutin; kartg patvirtintas {MM/MMMM}

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos
Vaisty agentdros svetainéje: http://www.ema.europa.eu.
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