Ulotka: informacje dla uzytkownika
CIALIS 5 mg tabletki powlekane
tadalafil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest CIALIS i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosé?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Coto jest CIALIS i w jakim celu sie go stosuje?

CIALIS zawiera substancje czynng tadalafil, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych fosfodi
inhibitory esterazy typu 5.

CIALIS 5 mg jest stosowany w leczeniu mezczyzn z:

* zaburzeniami erekcji. Jest to problem, gdy mezczyzna nie moze uzyskac erekcji lub nie
moze utrzymac erekcji wystarczajgco dtugo, aby byta odpowiednia do aktywnosci
seksualnej. Udowodniono, ze CIALIS znacznie poprawia zdolno$¢ do uzyskania erekcji
odpowiedniej do aktywnosci seksualnej. poprawia.
naptyw krwi do penisa. To skutkuje poprawg erekcji. CIALIS nie dziata jesli nie masz
zaburzen erekcji. Wazne jest, aby wiedzie¢, ze CIALIS nie dziata w leczeniu zaburzen
erekcji, jesli nie ma pobudzenia seksualnego. Ty i twdj partner musicie wiedzie¢, ze gra
wstepna jest konieczna, tak jakbyscie nie uzywali leku na zaburzenia erekcji. objawy ze
strony drég moczowych zwigzane z powszechnym schorzeniem

* nazywanym tagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Oznacza to, ze gruczot krokowy
powieksza sie z wiekiem. Objawy obejmujg trudnos$ci z oddawaniem moczu, uczucie
niepetnego opréznienia pecherza i czestsze oddawanie moczu, takze w nocy. CIALIS
poprawia przeptyw krwi do gruczotu krokowego i pecherza oraz rozluznia ich miesnie; to
moze zmniejszy¢ objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Udowodniono, ze
CIALIS te objawy ze strony dr6g moczowych zmniejsza w ciggu 1 do 2 tygodni od
rozpoczecia leczenia. objawy tagodnego przerostu gruczotu krokowego zmniejszaja.
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Wykazano, ze CIALIS te objawy ze strony drég moczowych w ciggu 1 do 2 tygodni od
rozpoczecia leczenia poprawia.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- U jest uczulony na tadalafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku. Te
substancje mozna znalez¢ w punkcie 6

- U stosuje azotan organiczny w jakiejkolwiek formie lub lek uwalniajacy tlenek azotu (takie
jak azotyn amylu). Jest to grupa lekdw (azotany) stosowanych w leczeniu dtawicy
piersiowej (bdl w klatce piersiowej). Wykazano, ze CIALIS wzmacnia dziatanie tych lekdw.
Jesli stosujesz azotan w jakiejkolwiek formie lub nie jeste$ pewien, czy go stosujesz,
powiedz o tym swojemu lekarzowi

- U ma powazng chorobe serca lub w ciggu ostatnich 90 dni miat zawat serca.
- U w ciggu ostatnich 6 miesiecy miat udar mézgu.
- U ma niskie ci$nienie krwi lub wysokie cisnienie krwi, ktére nie jest kontrolowane.

- Kiedykolwiek miates utrate wzroku z powodu niearterytycznego niedokrwiennego
przedniego neuropatia nerwu wzrokowego (NAION), stan okreslany jako ,porazenie oka”.

- Uzywasz riociguatu. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego
(to jest wysokie ci$nienie krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego (to jest wysokie ci$nienie krwi w ptucach spowodowane
zakrzepami krwi). Inhibitory PDE5, takie jak CIALIS, zwiekszaja dziatanie obnizajace
ci$nienie krwi tego leku. Jesli uzywasz riociguatu lub nie jestes tego pewien, skontaktuj sie
z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Badz Swiadomy, ze aktywnos$¢ seksualna moze by¢ ryzykowna dla pacjentéw z chorobg serca
poniewaz ta aktywnos¢ wymaga dodatkowego wysitku serca. Jesli masz chorobe serca, powiedz
to swojemu lekarzowi.

Poniewaz tagodny przerost gruczotu krokowego i rak prostaty mogg mie¢ te same objawy, twdj
lekarz sprawdzi cie pod katem raka prostaty przed rozpoczeciem leczenia CIALIS na tagodny
przerost gruczotu krokowego. CIALIS nie jest stosowany w leczeniu raka prostaty.

Powiedz lekarzowi przed zazyciem tabletek, jesli masz ktérgkolwiek z nastepujacych chordb :
anemia sierpowata (zaburzenie czerwonych krwinek)

szpiczak mnogi (rak szpiku kostnego),

biataczka (rak komorek krwi),

znieksztatcenie penisa,
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- powazny problem z watrobg,
- powazny problem z nerkami.

Nie wiadomo, czy CIALIS jest skuteczny u pacjentow, ktorzy:
- przeszli operacje miednicy,
- catkowite lub czeSciowe usuniecie gruczotu krokowego, podczas ktérego przecieto
$ciezki nerwowe prostaty (radykalna prostatektomia nieoszczedzajgca nerwdw).

Jedli nagle zauwazysz zmniejszenie lub utrate wzroku, lub jesli twoje widzenie jest
znieksztatcone lub zamazane podczas stosowania CIALIS, przerwij stosowanie CIALIS i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Nagte pogorszenie stuchu lub utrata stuchu zostaty zaobserwowane po uzyciu tadalafilu u
niektorych pacjentéw. Chociaz nie wiadomo, czy te przypadki sg bezposrednio zwigzane z
tadalafilem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, gdy tylko zauwazysz nagte pogorszenie stuchu
lub utrate stuchu. zauwaza.

Dzieci i mtodziez do 18 roku zycia

CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez do 18 roku zycia.
CIALIS nie jest przeznaczony do stosowania przez dzieci i mtodziez do 18 roku zycia.

Czy uzywasz innych lekdw?
Czy uzywasz innych lekdw oprdcz CIALIS, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze
wkrétce zaczniesz uzywac innych lekdw? Powiedz to swojemu lekarzowi.

Nie przyjmuj CIALIS, jesli juz przyjmujesz azotany.

Niektore leki sg wptywane przez CIALIS lub mogg wptywac na to, jak CIALIS dziata. Powiedz
swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli juz przyjmujesz nastepujace leki:

- alfabloker (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub probleméw z oddawaniem
moczu zwigzanych z tagodnym przerostem prostaty),

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,

- riociguat,

- inhibitor 5-alfa-reduktazy (stosowany w leczeniu tagodnego przerostu prostaty), leki takie
jak tabletki ketokonazolu (stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych) i inhibitory proteazy
stosowane w leczeniu AIDS lub zakazenia HIV,

- fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki stosowane w leczeniu napadéw),

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna lub itrakonazol,

- inne terapie zaburzen erekcji.

Na co zwrdcié uwage przy piciu i alkoholu?

Zobacz punkt 3, aby uzyskac informacje na temat wptywu spozycia alkoholu. Sok grejpfrutowy
moze wptywac na to, jak dobrze CIALIS bedzie dziata¢ i powinien by¢ stosowany ostroznie.
Zapytaj swojego lekarza o wiecej informacje na ten temat.
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Ptodnos¢

U psow, ktore byty leczone, zaobserwowano zmniejszong produkcje nasienia w jadrach.
Zmniejszenie nasienia zaobserwowano réwniez u niektérych mezczyzn. Jest mato
prawdopodobne, aby te efekty prowadzity do braku ptodnosci.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Niektdrzy mezczyzni przyjmujacy CIALIS w badaniach klinicznych zgtaszali zawroty gtowy.
Doktadnie sprawdz, jak reagujesz na tabletki, zanim zaczniesz prowadzi¢ pojazd lub obstugiwaé
maszyne.

CIALIS zawiera laktoze

Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

CIALIS zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze jest praktycznie ,bez
sodu”.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki CIALIS sg przeznaczone wytacznie do stosowania doustnego przez mezczyzn. Potknij
tabletke w cato$ci popijajgc woda. Mozesz stosowac CIALIS z jedzeniem lub bez.

Picie alkoholu moze tymczasowo obnizy¢ cisnienie krwi. Jesli przyjate$ CIALIS lub jesli jesli
planujesz przyjmowac CIALIS, unikaj nadmiernego spozycia alkoholu (poziom alkoholu we krwi
0,08% lub wyzszy), poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zawrotow gtowy przy wstawaniu.

W leczeniu zaburzen erekcji

Zalecana dawka to 5 mg raz dziennie, przyjmowana codziennie 0 mniej wiecej tej samej porze.
Twoj lekarz moze dostosowaé dawke do 2,5 mg w zaleznosci od twojej reakcji na CIALIS. Bedzie
to podane w postaci tabletki 2,5 mg. Nie przyjmuj CIALIS czeSciej niz raz dziennie.

Gdy przyjmujesz CIALIS raz dziennie, jestes w stanie uzyskac erekcje w dowolnym momencie 24
godzin, gdy jestes seksualnie pobudzony. Stosowanie CIALIS raz dziennie moze by¢ przydatne
dla mezczyzn, ktdrzy oczekujg aktywnosci seksualnej dwa razy w tygodniu lub czesciej. Wazne
jest, aby wiedzie¢, ze CIALIS nie dziata, jesli nie ma bodzca seksualnego. Ty i twdj partner musicie
wiedzie¢, ze gra wstepna jest potrzebna, tak jakby$ nie uzywat leku na zaburzenia erekcji.
Spozycie alkoholu moze wptywac na twojg zdolnos¢ do uzyskania erekcji. uzywac.

Dawka to jedna tabletka 5 mg przyjmowana raz dziennie o mniej wiecej tej samej porze dnia.
Jesli masz tagodny rozrost gruczotu krokowego i zaburzenia erekcji, dawka pozostaje jedna
tabletka 5 mg dziennie.

Nie przyjmuj CIALIS czesciej niz raz dziennie. Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?
Nie przyjmuj CIALIS czesciej niz raz dziennie.
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Czy uzytes$ zbyt duzo tego srodka?
Poinformuj swojego lekarza. Mozesz doswiadczy¢ dziatan niepozadanych opisanych w punkcie
4,

Czy zapomniates uzy¢ tego leku?
Wez swojag dawke gdy tylko sobie przypomnisz, ale nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobié
zapomniang tabletke. Nie nalezy przyjmowac CIALIS wiecej niz raz dziennie.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie wtedy z swoim lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze mie¢ dziatania niepozadane , chociaz nie kazdy je odczuwa.
Te dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych.

Jesli wystagpi ktorykolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych, przerwij przyjmowanie
CIALIS i skontaktuj sie i natychmiastowa pomoc medyczna:

- Reakcja alergiczna, w tym wysypka skorna (czasami wystepuje).

- Bl w klatce piersiowej - nie uzywaj azotanow, ale natychmiast szukaj pomocy medycznej
(czasami wystepuje)

- Priapizm, przedtuzona i mozliwie bolesna erekcja po zazyciu CIALIS (rzadko wystepuje).
Jesli masz takg erekcje i trwa ona dtuzej niz 4 godziny, natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.

- Mozesz nagle przestaé widzieé (rzadko wystepuje), znieksztatcone, zamazane, niewyrazne
widzenie centralne lub nagte pogorszenie widzenia (czestotliwos$¢ nieznana).

Inne zgtaszane dziatania niepozadane to:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)
- bdl gtowy, bdl plecow, bél miesni, bdl rak i ndg, zaczerwienienie twarzy, zatkany nos i
problemy trawienne.

Czasami (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

- zawroty gtowy, bdl brzucha, nudnosci (wymioty), refluks, niewyrazne widzenie, bl oczu,
trudnosci z oddychaniem, obecnosé krwi w moczu, przedtuzona erekcja, kotatanie serca,
szybkie tetno, wysokie cisnienie krwi, niskie cisnienie krwi, krwawienia z nosa, szumy
uszne, obrzek rak, stép lub kostek oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)
- omdlenia, napady drgawkowe i przemijajgca utrata pamieci, obrzek oczu, czerwone oczy,
nagte zmniejszenie lub utrata stuchu, pokrzywka (swedzace czerwone pregi na
powierzchni skory), krwawienie z penisa, obecno$é krwi w nasieniu i zwigkszone pocenie

sie.
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Zawat serca i udar mézgu réwniez rzadko zgtaszano u mezczyzn stosujgcych CIALIS. Wiekszos¢
z tych mezczyzn miata juz problemy z sercem przed przyjeciem tego leku.

Rzadko zgtaszano czesciowe, tymczasowe lub trwate zmniejszenie lub utrate widzenia w jednym
lub obu oczach.

Niektdre inne dziatania niepozadane, ktére rzadko wystepowaty u mezczyzn przyjmujacych
CIALIS i ktore nie byty obserwowane podczas badan klinicznych, to:

- migrena, obrzek twarzy, ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy i gardta, ciezka
wysypka skérna, pewne zaburzenia zwigzane z doptywem krwi do oczu, nieregularne bicie
serca, dtawica piersiowa i nagta Smierc z przyczyn sercowych.

- znieksztatcone, zamazane, niewyrazne widzenie centralne lub nagte zmniejszenie widzenia
(czestotliwosé nieznana).

Dziatanie niepozadane zawroty gtowy jest czesciej zgtaszane u mezczyzn powyzej 75 roku zycia
stosujgcych CIALIS. Biegunka jest czesciej zgtaszana u mezczyzn powyzej 65 roku zycia
stosujacych CIALIS.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio przez krajowy system zgtaszania, jak

podano w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomaéc nam uzyskac wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
na blistrze po EXP. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest
terminem waznosci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie wyrzuca¢ lekdéw do kanalizacji ani do kosza na $mieci. Zapytaj swojego farmaceute, co zrobié
z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdéw zapewnia ich odpowiedzialne
zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do srodowiska. stusznie.

6. Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynnag w tym leku jest
- tadalafil . Kazda tabletka zawiera 5 mgtadalafil ..
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- Inne substancje w tym leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz punkt 2), kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, laurylosiarczan sodu, stearynian
magnezu, patrz punkt 2 ,CIALIS zawiera laktoze".

Otoczka filmowa: laktoza jednowodna, hypromeloza, triacetyna, dwutlenek tytanu (E171),
26ty tlenek zelaza (E172), talk.

Jak wyglada CIALIS i ile jest w opakowaniu?
CIALIS 5 mg to jasnozétta tabletka w ksztatcie migdata powlekana i oznaczona z jednej strony ,C
5",

CIALIS 5 mg jest dostepny w opakowaniach blistrowych po 14, 28 lub 84 tabletki.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg
83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Producent: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania.

W celu uzyskania wszelkich informacji na temat tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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

Butgaria
TP"Eli Lilly Nederland" B.V.- Butgaria
tel. + 3592 4914140

Czechy republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Dania
Eli Lilly Danmark A/S
Tel: +45 4526 60 00

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

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

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

Espana
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

Francja
Lilly France
Tél: +33-(0) 15549 34 34

Chorwacja
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

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

Litwa

Eli Lilly Lietuva

Tel. +370 (5) 2649600
Luksemburg

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

Wegry

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: + 47228818 00

Osterreich

Gelle
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Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1711780

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

Portugalia
Lilly Portugal Produkty Farmaceutyczne, Lda
Tel: + 351-21-4126600

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

Stowenia

Eli Lilly farmaceutyczna spétka, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

76

Islandia

Stowacka republika
lcepharma hf.

Simi: + 354 540 8000

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

Cyprus
Phadisco Ltd
Tel: +357 22 715000

totwa
Eli Lilly (Suisse) S.A Przedstawicielstwo na totwie
Tel: +371 67364000

Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421220 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
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Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: + 353-(0) 16614377

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w {MM/RRRR}

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw: http://www.ema.europa.eu.
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