BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

CIALIS 2,5 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad CIALIS é&r och vad det anvénds for
Innan du tar CIALIS

Hur du tar CIALIS

Eventuella biverkningar

Hur CIALIS ska forvaras

Ovriga upplysningar

ogakrwhE

1. VAD CIALIS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

CIALIS &r en behandling for man med erektil dysfunktion. Detta innebar att en man inte kan fa, eller
bibehalla, en hard, erigerad penis, tillracklig for sexuellt umgénge.

CIALIS tillnor en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare. CIALIS verkar vid
sexuell stimulering genom att blodkarlen i penis slappnar av, sa att blod kan stromma in. Detta
resulterar i forbattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjélper inte CIALIS.

Det ar viktigt att komma ihag att CIALIS inte har nagon effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner ar detsamma som nar du inte har tagit nagot lakemedel for
erektil dysfunktion.

2. INNAN DU TAR CIALIS

Tainte CIALIS

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot tadalafil eller nagot av de andra innehallsémnena i
CIALIS.

- om du tar lakemedel som innehaller organiska nitrater eller kvaveoxid-donatorer som t ex
amylnitrit. Dessa likemedel (“nitrater”) anvénds for att behandla kdrlkramp (brostsmaérta).
CIALIS har visat sig oka effekten av dessa lakemedel. Om du tar nagon form av nitrater eller
om du &r oséker, tala med din lakare.

- om du har en allvarlig hjéartsjukdom eller nyligen har haft en hjartattack.

- om du nyligen har haft slaganfall (stroke).

- om du har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati (NAION), ibland kallat "’stroke i dgat”.

Var sarskilt forsiktig med CIALIS
Tank pa att sexuellt umgange utgor en mojlig risk for patienter med hjartsjukdom, eftersom det
anstranger hjartat mer &n vanligt. Om du har problem med hjértat ska du tala om det for din lakare.

| det foljande anges aven nagra andra anledningar till att CIALIS kanske inte ar lampligt for dig. Om
nagot av det foljande stammer in pa dig, ska du tala med din lakare innan du tar lakemedlet.
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- Du har sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar), multipelt myelom (cancer i benmargen),
leukemi (blodcellscancer) eller deformerad penis.

- Du har allvarlig leversjukdom.

- Du har allvarlig njursjukdom.

Det ar inte kant om CIALIS ar effektivt hos patienter som har genomgatt backenoperation eller radikal
icke-nervsparande prostatektomi.

Om du far en plétslig synnedsattning eller synforlust ska du avbryta behandlingen med CIALIS och
omedelbart ta kontakt med din lakare.

CIALIS &r inte avsett for anvandning av kvinnor eller av ungdomar under arton ar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala alltid om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana,
eftersom de skulle kunna paverka varandra. Detta ar sarskilt viktigt om du behandlas med nitrater,
eftersom du inte ska ta CIALIS om du behandlas med dessa lakemedel.

En typ av lakemedel som kallas alfa-blockerare anvénds ibland for att behandla hogt blodtryck och
forstorad prostata. Tala om for din lakare om du behandlas for nagot av dessa tillstand eller om du
behandlas med nagot annat lakemedel for hogt blodtryck.

Om du tar l&kemedel som kan hamma ett enzym som kallas CYP3A4 (t ex ketokonazol eller
proteashdmmare for behandling av HIV) kan frekvensen biverkningar oka.

Om din l&kare sagt till dig att inte ta CIALIS tillsammans med andra ldkemedel ska du inte gora detta.
Du ska inte anvanda CIALIS samtidigt med nagon annan behandling mot erektil dysfunktion.

Intag av CIALIS med mat och dryck
Du kan ta CIALIS oberoende av maltid. For information om paverkan av alkohol, se avsnitt 3.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Yrsel har rapporterats av nagra av de man som tagit CIALIS i de kliniska studierna. Kann efter hur du
reagerar pa medicinen innan du kor bil eller anvander maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i CIALIS
CIALIS innehéller laktos. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

3. HUR DU TAR CIALIS

Ta alltid CIALIS exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Att ta en tablett CIALIS varje dag kan vara lampligt for man som har sexuellt umgange tva eller fler
ganger per vecka. Den rekommenderade dosen ar en 5 mg tablett om dagen, som tas vid ungefar
samma tid varje dag. Din lakare kan &ndra dosen till 2,5 mg beroende pa hur CIALIS verkar pa dig.
CIALIS tabletter intas genom munnen. Svélj tabletten hel med lite vatten. Du kan ta CIALIS
oberoende av maltid.

Nér du tar CIALIS en gang om dagen kan du fa erektion vid vilken tidpunkt som helst under dygnets
24 timmar, om du blir sexuellt stimulerad. Det &r viktigt att komma ihag att CIALIS inte har nagon
effekt, om du inte &r sexuellt stimulerad. Behovet av férspel for dig och din partner &r detsamma som
nar du inte har tagit nagot lakemedel for erektil dysfunktion.
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Alkoholintag kan paverka din férmaga att fa erektion och kan tillfalligt sanka ditt blodtryck. Undvik
intag av stora mangder alkohol (0,8 promille eller mer i blodet) nér du har tagit eller planerar att ta
CIALIS eftersom detta kan oka risken for yrsel nar man star upp.

Du ska INTE ta CIALIS mer &n en gang per dag.

Om du har tagit for stor méngd av CIALIS
Kontakta din lakare.

Om du har glémt att ta CIALIS
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan CIALIS orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningarna ar vanligen milda eller mattliga till sin natur.

Nir en biverkning beskrivs som “mycket vanlig” i denna bipacksedel betyder det att den har
observerats hos minst 1 av 10 patienter som tagit detta lakemedel. Nér en biverkning beskrivs som
?vanlig” betyder detta att den har observerats hos fler &n 1 av 100 patienter men hos farre &n 1 av

10 patienter. Nér en biverkning beskrivs som “mindre vanlig” betyder det att den har observerats hos
fler &n 1 av 1 000 patienter men hos farre &n 1 av 100 patienter. N&r en biverkning beskrivs som
?sdllsynt” betyder det att den har observerats hos fler &n 1 av 10 000 patienter men hos farre &n 1 av
1 000 patienter.

Mycket vanliga biverkningar hos patienter som tar CIALIS ar huvudvérk och matsméltningsbesvér.

Vanliga biverkningar ar ryggsmaérta, muskelvérk, ansiktsrodnad, néstappa, yrsel, hjartklappning,
magsmarta och reflux.

Mindre vanliga biverkningar &r allergiska reaktioner, sasom utslag och nasselfeber, dimsyn, svullna
ogonlock, smarta i 6gonen, réda 6gon, 6kad svettning, nasblod, snabba hjartslag, hogt blodtryck, 1agt
blodtryck och brostsméarta. Om du far bréstsmarta under eller efter sexuellt umgénge ska du INTE ta
nitrater utan omedelbart soka medicinsk vard.

Sallsynta biverkningar hos patienter som tar CIALIS &r svimning, migrén och ansiktssvullnad.

| séllsynta fall kan forlangd och mojligen smartfull erektion férekomma efter intag av CIALIS. Om du
far erektion som varar langre &n 4 timmar, ska du omedelbart kontakta din lakare.

Hjéartattack och slaganfall har rapporterats sallsynt hos mén som intagit CIALIS. De flesta, men inte
alla, hade k&nda problem med hjértat innan de tog l&kemedlet. Det &r inte mdjligt att avgéra om dessa
reaktioner hade direkt samband med CIALIS.

Partiell, pl6tslig, tillfallig eller varaktig synnedsattning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen har
rapporterats sallsynt.

Yiterligare nagra biverkningar, som inte observerades i de kliniska prévningarna, har rapporterats av
man som tar CIALIS och det &r ok&nt hur vanliga dessa biverkningar &r. Dessa biverkningar ar
krampanfall och tillfallig minnesforlust, stérningar i blodflddet till 6gonen, oregelbundna hjértslag och
kérlkramp, allvarliga hudutslag och plétslig hjartddd. Pl6tslig forsamring eller forlust av horseln har
rapporterats.
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Hos ett djurslag har man observerat effekter som kan tyda pa forsamrad fertilitet. Senare studier pa
manniska visar att sadana effekter ar osannolika hos méanniska men en minskad spermiekoncentration
har pavisats hos vissa man.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

o. HUR CIALIS SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte CIALIS efter utgangsdatumet pa kartongen eller blisterkartan.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tadalafil. En tablett innehaller 2,5 mg tadalafil.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin
cellulosa, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.

Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, triacetin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172), talk.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

CIALIS 2,5 mg tabletter &r orange-gula och filmdragerade. De 4r mandelformade och mérkta ”C 2 ¥4”
pa ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackning innehallande 28 tabletter.

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning: Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA,
Houten, Nederldnderna.

Tillverkare: Lilly S.A., Avda. De la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.
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Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkannandet for forsaljning.

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

bovarapus

TI1 "Enn JInmm Henepnang b.B. - bearapus

ten. + 359 2491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 61 00
Deutschland

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

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal
Tel: +3726441100

Eirado
ODAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E
Tn: +30 210 629 4600
Espaia

Lilly, S.A.

Tel: + 3491 623 1732
France

Lilly France S.A.S.

Tél.: +33-(0)1 5549 34 34
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
Korpog

Phadisco Ltd

T +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

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

Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 36 1 328 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 0.0.
Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
Portugal

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

Eli Lilly Roménia 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 (2) 59224 111
Suomi/Finland

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

Eli Lilly Sweden AB

Tel: +46 (0) 8 737 88 00
United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315999

Denna bipacksedel godkandes senast den (datum)

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa EMEAS hemsida http://www.emea.europa.eu
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