Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

CIALIS 2,5 mg kalvopaallysteinen tabletti
tadalafiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& CIALIS on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat CIALIS-tabletteja
Miten CIALIS-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

CIALIS-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarLNE

1. Mitd CIALIS on ja mihin sitd kaytetaan

CIALIS on aikuisten miesten erektiohairididen hoitoon tarkoitettu ladke. Erektiohairiosta on kyse
silloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvaa erektiota tai yllapitdméan seksuaaliseen kanssakdymiseen
riittdvad erektiota. CIALIS-valmisteen on todettu merkitsevésti parantavan kykyéa saavuttaa erektio,
joka mahdollistaa seksuaalisen kanssakaymisen.

CIALIS sisaltaa vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu ladkeryhméaan nimelta fosfodiesteraasi-
tyyppi-5:n estdjat. CIALIS toimii seksuaalisen stimulaation jélkeen rentouttamalla siittimen verisuonia
ja edistamalla ndin verenvirtausta siittimeen. Tasta seuraa parantunut erektio. CIALIS-valmisteesta ei
ole apua, jos sinulla ei ole erektiohairiota.

On tarkeada muistaa, ettei CIALIS tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa
esileikkeja kumppanisi kanssa, aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdiriolaakitysta ei kayteta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat CIALIS-tabletteja

Ala ota CIALIS-tabletteja jos:
- olet allerginen (yliherkk) tadalafiilille tai taméan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- kaytat jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittia.
Tama on ryhma ("nitraatit”/”nitrot™) rasitusrintakivun hoitoon kéytettyja laakkeitd. CIALISin on
osoitettu tehostavan néiden ladkkeiden vaikutuksia. Jos kdytat jotakin nitraattia tai olet
epévarma asiasta, kerro siita laakarillesi

- sinulla on vakava sydansairaus tai sinulla on hiljattain ollut sydankohtaus viimeisten 90 paivan
aikana

- sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus viimeisten kuuden kuukauden aikana

- verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut



- sinulla on joskus ollut ei-tulendusperdinen nakéhermon etuosan iskeeminen vaurio (NAION),
jota kutsutaan halvaukseksi silméssa”.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1aékérin kanssa ennen kuin otat CIALIS-tabletteja.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sepelvaltimotauti- (sydénsairaus-) potilailla mahdollinen
riski, koska se rasittaa sydanta. Kerro laakarillesi, jos sinulla on sydanvaivoja.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro l1aakarille jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus),

- multippeli myelooma (luuytimen sydpa),

- leukemia (verisyopd),

- siittimen epdmuotoisuus,

- vaikea maksasairaus,

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako CIALIS potilaille, joille on tehty:

- lantioleikkaus,

- eturauhasen taydellinen tai osittainen poistoleikkaus, jossa eturauhasen pintahermot on katkaistu
(radikaali hermoja saastaméaton eturauhasen poisto).

Jos koet yhtakkisen nadn heikkenemisen tai haviamisen, lopeta CIALISin kayttd ja ota valittdmasti
yhteytta laakariisi.

CIALIS ei ole tarkoitettu naisille.

Lapset ja nuoret
CIALLIS ei ole tarkoitettu lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja CIALIS
Kerro l&ékérille, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat joutua kdyttdmaan muita
ladkkeita.

Jos kéytét jo nitraatteja, al& ota CIALIS-tabletteja.

CIALIS voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen, kuinka

hyvin CIALIS tehoaa. Kerro laakarillesi tai apteekissa, jos kaytat jo jotakin seuraavista ladkkeista:

- alfasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpaineldakkeet

- 5-alfa-reduktaasin estéjat (kaytetddn eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireiden hoitoon)

- ladkkeet esim. ketokonatsolitabletit (sieni-infektioladke) ja proteaasinestdjat, joita kdytetaan
AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevia la&kkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohdiriohoidot.

CIALIS-valmisteen kayttd ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa CIALISin tehoon ja sitéd tulee
kayttda varoen. Voit kysyé lisétietoa ladkariltasi.

Suvunjatkamiskyky
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissa hidastui. Joillakin miehilld havaittiin véhenemista
siittididen méé&rassd. On epatodennékadistd, ettd ndma vaikutukset johtavat hedelmattomyyteen.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin Kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla miehilla on ilmoitettu esiintyneen huimausta. Tarkkaile
itsedsi, kuinka reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

CIALIS sisaltaa laktoosia
Jos sinulla on jonkin sokerin intoleranssi, ota yhteytté ladkariisi ennen tdman ladkkeen kayttoa.

3. Miten CIALIS-tabletteja kaytetadn

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 188kari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

CIALIS-tabletit otetaan suun kautta ja ne ovat tarkoitettu vain miehille. Tabletit nielladn kokonaisina
veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Suositusannos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa. Ota tabletti suunnilleen samaan aikaan
Joka paiva. Laakarisi voi saatad annosta 2,5 milligrammaan hoitovasteen mukaan (2,5 mg:n tabletti).
Ald ota CIALIS-tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

CIALISIn kaytto kerran vuorokaudessa voi sopia miehille, joilla on seksuaalista kanssakdymisté
kahdesti viikossa tai sitd useammin.

Kun otat CIALIS-tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun olet
seksuaalisesti kiihottunut mihin aikaan tahansa vuorokauden 24 tunnin aikana. On tarkeda huomata,
ettei CIALIS vaikuta ilman seksuaalista kiihottumista. Tarvitset esileikki& partnerisi kanssa samalla
tavalla kuin ilman erektiohairidlaakitystakin.

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio ja laskea tilapéisesti verenpainettasi. Jos
olet ottanut tai aiot ottaa CIALIS-tabletin, valta liiallista alkoholin juomista (veren alkoholipitoisuus
0,08 % tai enemman), koska se voi lisata huimauksen vaaraa seisten.

Jos otat enemman CIALISta kuin sinun pitaisi
Ota yhteytta ladkariin. Sinulle voi tulla haittavaikutuksia, joita on kuvattu kappaleessa 4.

Jos unohdat ottaa CIALIS-tabletin
Ota tabletti heti, kun huomaat unohtaneesi, mutta ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. CIALIS-tabletin saa ottaa korkeintaan kerran paivassa.

Jos sinulla on kysyttavaa taman ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota

valittomasti yhteytta laakariin:

- yliherkkyysreaktioita, myds ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — &l& ota nitraatteja, vaan hakeudu valittomasti 1aakariin (esiintyy melko harvoin)

- pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio CIALISin ottamisen jélkeen (esiintyy harvoin). Jos
sinulle tulee erektio, joka kestéa yhtéjaksoisesti yli 4 tuntia, ota valittémasti yhteys laakariin

- &killinen n&6n hamartyminen (esiintyy harvoin).



Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (kyseistd haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:11& 100 kayttajastd):
- paénsarky, selkékipu, lihassérky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenan tukkoisuus,
ruoansulatusvaivat ja nérastys (ruokatorven refluksitauti).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (kyseista haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 1000 kéyttajasta):

- heitehuimaus, vatsakipu, nddn hdmartyminen, silmésérky, hikoilun lisdédntyminen,
hengitysvaikeudet, verenpurkauma peniksessa, verta siemennesteessé ja/tai virtsassa, tunne
syddamen jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine, verenvuoto
nenasta ja korvien soiminen.

Harvinaisia haittavaikutuksia (kyseista haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 10 000 kayttajasta):

- pyortyminen, kouristelu, ohimeneva muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
&killinen kuulon heikkenema tai menetys ja nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia
laikkuja).

CIALISin kayton yhteydessé miehilld harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydankohtaus ja
aivohalvaus. Naité haittatapahtumia saaneista miehistd useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa
olevia sydénvaivoja.

Osittaista, ohimenevéa4 tai pysyvad nddn heikkenemista tai haviamista toisessa silméassa tai
molemmissa silmissé on ilmoitettu harvakseen.

CIALIS-tabletteja kayttavilla miehilla on lisaksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole

havaittu Kliinisissa tutkimuksissa. Naita ovat esim.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silman verenkierron hairiot, epasaannolliset sydamen lyonnit,
rintakipu ja sydanakkikuolema.

Heitehuimausta ja ripulia on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilla kuin sitd nuoremmilla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa.

5. CIALIS-tablettien sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al& kayta tatd 1adkettd pahvikotelossa (Kéyt. viim.) ja l&pipainopakkauksessa (EXP) olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa, tabletit ovat herkkia kosteudelle. Sailyta tabletit alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita CIALIS sisaltaa
Vaikuttava aine on tadalafiili. Yksi tabletti siséltda 2,5 mg tadalafiilia.
Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti (katso kohdan 2 lopusta), kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti,
magnesiumstearaatti.



Kalvopaallyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, glyserolitriasetaatti, titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), talkki.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

CIALIS 2,5 mg tabletit ovat vaalean oranssinkeltaisia, kalvopaallysteisid ja mantelinmuotoisia. Niiden
toisella puolella on merkintd ”C 2 %2”. Tabletit ovat 28 tabletin l&pipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA, Houten, Alankomaat
Valmistaja: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

Lisatietoja tastd l4akevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

TI1 "Enu JInnmn Hepepnana™ b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0) 2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45-45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S

Tel: +372 68 17 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EMado Osterreich
OAPMAZXZEPB-AIAAY A.E.B.E Eli Lilly Ges.m.b.H

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espafia Polska

Lilly, S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34 91 663 5000 Tel.: +48 (0) 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France SAS Lilly Portugal-Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 554934 34 Tel: +351 21 4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB



T\ +357 22 715000 Tel: +46 (0) 8 737 88 00

Latvija United Kingdom
Eli Lilly Holdings Limited Eli Lilly and Company Limited
parstavnieciba Latvija Tel: +44-(0) 1256 315000

Tel: +371 67364000

Tama seloste on tarkistettu viimeksi {KKVVVV}

Lisatietoa tastéa ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/



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

Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

CIALIS 5 mg kalvopéaallysteinen tabletti
tadalafiili

Lue tdama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& CIALIS on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat CIALIS-tabletteja
Miten CIALIS-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

CIALIS-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oarLNE

1. Mitd CIALIS on ja mihin sitd kaytetaan

CIALIS siséltéa vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu l&8keryhmdén nimelt4 fosfodiesteraasi-
tyyppi-5:n estdjat.

CIALIS 5 mg:n tabletteja kéytetaan aikuisille miehille:

erektiohairion hoitoon. Erektioh&iriosta on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittavaa
erektiota tai yllapitamaan seksuaaliseen kanssakaymiseen riittavaa erektiota. CIALIS-valmisteen on
todettu merkitsevasti parantavan kykya saavuttaa erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen
kanssakaymisen.

CIALIS toimii seksuaalisen stimulaation jalkeen rentouttamalla siittimen verisuonia ja edistamalla
nain verenvirtausta siittimeen. Tastd seuraa parantunut erektio. CIALIS-valmisteesta ei ole apua, jos
sinulla ei ole erektioh&iriotd. On tarke&d muistaa, ettei CIALIS tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota.
Sinun tulee harrastaa esileikkeja kumppanisi kanssa, aivan samoin kuin silloin, kun
erektiohdiriolaakitysta ei kaytetéa.

eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon. Oireet liittyvét
idn myota suurenneeseen eturauhaseen. Oireina ilmenee virtsaamisen aloituksen vaikeutuminen, tunne
ettei rakko tyhjene taysin seka tihentynyt virtsaamistarve etenkin disin. CIALIS parantaa veren
virtausta ja rentouttaa eturauhasen ja virtsarakon lihaksia, mika lievittd4 virtsaamisoireita. CIALIS-
valmisteen on osoitettu lievittdvan ndita virtsaamisoireita jopa 1-2 viikon sisédll4 hoidon aloittamisesta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat CIALIS-tabletteja

Ala ota CIALIS-tabletteja, jos:
- olet allerginen (yliherkkd) tadalafiilille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- kaytéat jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittia.
Tama on ryhma (”nitraatit”/”nitrot”) rasitusrintakivun hoitoon kaytettyja laékkeitd. CIALISin on
osoitettu tehostavan néiden ladkkeiden vaikutuksia. Jos kdytat jotakin nitraattia tai olet
epévarma asiasta, kerro siita laakarillesi

- sinulla on vakava sydénsairaus tai sinulla on hiljattain ollut sydankohtaus viimeisten 90 péivén
aikana



- sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus viimeisten kuuden kuukauden aikana
- verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

- sinulla on joskus ollut ei-tulendusperdinen nakéhermon etuosan iskeeminen vaurio (NAION),
jota kutsutaan halvaukseksi silméssa”.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 148karin kanssa ennen kuin otat CIALIS-tabletteja.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sepelvaltimotauti- (sydansairaus-) potilailla mahdollinen
riski, koska se rasittaa sydanté. Kerro laakarillesi, jos sinulla on sydénvaivoja.

Koska eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun seka eturauhassydvén oireet voivat olla samankaltaisia,
ladkarisi tutkii sinut eturauhassyévan poissulkemiseksi, ennen kuin aloittaa CIALIS-1aakityksen
eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireisiin. CIALIS-laakkeella ei hoideta eturauhassyopéaa.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro laakarille jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus),

- multippeli myelooma (luuytimen sydpd),

- leukemia (verisyopd),

- siittimen epamuotoisuus,

- vaikea maksasairaus,

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako CIALIS potilaille, joille on tehty:

- lantioleikkaus,

- eturauhasen taydellinen tai osittainen poistoleikkaus, jossa eturauhasen pintahermot on katkaistu
(radikaali hermoja saastamaton eturauhasen poisto).

Jos koet yhtakkisen naon heikkenemisen tai havidmisen, lopeta CIALISin k&ytto ja ota vélittomésti
yhteytta ladkariisi.

CIALIS ei ole tarkoitettu naisille.

Lapset ja nuoret
CIALIS ei ole tarkoitettu lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja CIALIS
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita
laékkeita.

Jos kaytét jo nitraatteja, al4 ota CIALIS-tabletteja.

CIALIS voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen, kuinka

hyvin CIALIS tehoaa. Kerro laakarillesi tai apteekissa, jos kaytat jo jotakin seuraavista ladkkeista:

- alfasalpaajat (kdytetadn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpaineldakkeet

- 5-alfa-reduktaasin estéjat (kaytetddn eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireiden hoitoon)

- ladkkeet esim. ketokonatsolitabletit (sieni-infektiolddke) ja proteaasinestdjat, joita kdytetadn
AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkaisevia laékkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohairidhoidot.



CIALIS-valmisteen kayttd ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa CIALISin tehoon ja sité tulee
kayttada varoen. Voit kysyé listietoa ladkariltasi.

Suvunjatkamiskyky
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissa hidastui. Joillakin miehilld havaittiin véhenemista
siittididen méé&rassd. On epatodennékdistd, ettd ndma vaikutukset johtavat hedelméattomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin Kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla miehilld on ilmoitettu esiintyneen huimausta. Tarkkaile
itsedsi, kuinka reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kdytat koneita.

CIALIS sisaltaa laktoosia
Jos sinulla on jonkin sokerin intoleranssi, ota yhteytté l1adkariisi ennen tdman ladkkeen kayttoa.

3. Miten CIALIS-tabletteja kdytetédan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1aékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.

CIALIS-tabletit otetaan suun kautta ja ne ovat tarkoitettu vain miehille. Tabletit niellddn kokonaisina
veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Alkoholin nauttiminen voi tilapaisesti laskea verenpainettasi. Jos olet ottanut tai aiot ottaa CIALIS-
tabletin, valt4 liiallista alkoholin juomista (veren alkoholipitoisuus 0,08 % tai enemman), koska se voi
liséta huimauksen vaaraa seisten.

Erektiohairion hoito

Suositusannos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa. Ota tabletti suunnilleen samaan aikaan
joka pdiva. La&karisi voi sd4tad annosta 2,5 milligrammaan hoitovasteen mukaan (2,5 mg:n tabletti).
Al4 ota CIALIS-tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Kun otat CIALIS-tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun olet
seksuaalisesti kiihottunut mihin aikaan tahansa vuorokauden 24 tunnin aikana. CIALISin kayttd kerran
vuorokaudessa voi sopia miehille, joilla on seksuaalista kanssakéymisté kahdesti viikossa tai sité
useammin.

On tarkedd huomata, ettei CIALIS vaikuta ilman seksuaalista kiihottumista. Tarvitset esileikkia
partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektioh&iriolaékitystakin.

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio.

Eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireiden hoito

Annos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa, suunnilleen samaan vuorokauden aikaan otettuna.
Jos sinulla on eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja erektiohéirig, annos on silloinkin 5 mg:n
tabletti kerran vuorokaudessa.

Al ota CIALIS-tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemman CIALISta kuin sinun pitéisi
Ota yhteytta ladkariin. Sinulle voi tulla haittavaikutuksia, joita on kuvattu kappaleessa 4.

Jos unohdat ottaa CIALIS-tabletin
Ota tabletti heti, kun huomaat unohtaneesi, mutta ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. CIALIS-tabletin saa ottaa korkeintaan kerran paivassa.

Jos sinulla on kysyttédvaa taman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagdkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéa saa.
Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota

valittomasti yhteytta laakariin:

- yliherkkyysreaktioita, myds ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — &l& ota nitraatteja, vaan hakeudu valittdmasti 1aakariin (esiintyy melko harvoin)

- pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio CIALISin ottamisen jélkeen (esiintyy harvoin). Jos
sinulle tulee erektio, joka kestda yhtajaksoisesti yli 4 tuntia, ota valittomasti yhteys l&a&kariin

- &killinen nddn hdmartyminen (esiintyy harvoin).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (kyseisté haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:11& 100 k&yttajasta):
- paansarky, selkékipu, lihassérky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenan tukkoisuus,
ruoansulatusvaivat ja nérastys (ruokatorven refluksitauti).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (kyseista haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 1000 kayttdjasta):

- heitehuimaus, vatsakipu, ndén hamartyminen, silmésarky, hikoilun lisddntyminen,
hengitysvaikeudet, verenpurkauma peniksessa, verta siemennesteessa ja/tai virtsassa, tunne
sydamen jyskytyksestd, nopea sydamen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine,
verenvuoto nendsté ja korvien soiminen.

Harvinaisia haittavaikutuksia (kyseistd haittavaikutusta ilmoitettu 1-10:114 10 000 kayttajasta):

- pyortyminen, kouristelu, ohimeneva muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
akillinen kuulon heikkenema tai menetys ja nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia
laikkuja).

CIALISin kayton yhteydessé miehilld harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydankohtaus ja
aivohalvaus. Naitd haittatapahtumia saaneista miehistd useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa
olevia sydénvaivoja.

Osittaista, ohimenevéaa tai pysyvaa nadn heikkenemista tai haviamista toisessa silméassa tai
molemmissa silmissé on ilmoitettu harvakseen.

CIALIS-tabletteja kayttavilla miehilla on lisaksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole

havaittu Kliinisissa tutkimuksissa. Naita ovat esim.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silmén verenkierron héiriot, epasaénnolliset sydamen lydnnit,
rintakipu ja sydanakkikuolema.

Heitehuimausta ja ripulia on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa.

5. CIALIS-tablettien sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Ala kayta tata laaketta pahvikotelossa (Kayt.viim.) ja lapipainopakkauksessa (EXP) olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa, tabletit ovat herkkid kosteudelle. Sailytd tabletit alle 25 °C.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden héavittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita CIALIS sisaltaa

Vaikuttava aine on tadalafiili. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg tadalafiilia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti (katso kohdan 2 lopusta), kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti,

magnesiumstearaatti.

Kalvopéaallyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, glyserolitriasetaatti, titaanidioksidi

(E171), keltainen rautaoksidi (E172), talkki.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

CIALIS 5 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, kalvopaallysteisia ja mantelinmuotoisia. Niiden toisella
puolella on merkintd ”C 5”. Tabletit ovat 14, 28 ja 84 tabletin l&pipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA, Houten, Alankomaat

Valmistaja: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien

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

TII "Enu JIumu Henepnaua' b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika

ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45-45 26 60 00
Deutschland

Lilly Deutschland GmbH

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

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 68 17 280

EAMGdo.

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E
TnA: +30 210 629 4600

Espafia

Lilly, S.A.

Tel: + 34 91 663 5000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600
Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: +32-(0) 2548 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



France

Lilly France SAS

Tél.: +33-(0)1 554934 34
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377
Island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
Italia

Eli Lilly ltalia S.p.A.

Tel: + 39-055 42571
Kvmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tama seloste on tarkistettu viimeksi {KKVVVV}

Portugal

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

Eli Lilly Roméania 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: + 421 220 663 111
Suomi/Finland

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

Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315000

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston kotisivuilta

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



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

