VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

CIALIS 2,5 mg filmuhudadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 2,5 mg tadalafil.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver haoud tafla inniheldur 87 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).

Ljoésappelsinugular-gular og mondlulaga toflur, merktar med ,,C 2 4”4 annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar vid ristruflunum hja fullordonum koérlum.

Til pess ad tadalafil verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.
CIALIS er ekki ®tlad konum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir karlar
Radlagdur skammtur er venjulega 10 mg sem tekinn er fyrir vaentanlegar samfarir med eda an matar.

beir sjuklingar sem ekki fa vidunandi verkun af tadalafil 10 mg geta reynt ad taka 20 mg. Taka skal
lyfid minnst 30 minutum fyrir samfarir.

Hamarksskammtur er einu sinni a sélarhring.

Tadalafil 10 mg og 20 mg er etlad til notkunar fyrir veentanlegar samfarir og er ekki radlagt til
samfelldrar daglegar notkunar.

Hja sjuklingum sem gera rad fyrir tiori notkun a CIALIS (p.e. a.m.k. tvisvar i viku), skal ihuga hvort
skdmmtun einu sinni & dag med leegsta skammti af CIALIS gati verid hentugri, byggt 4 vali

sjuklingsins og mati laeknisins.

Hja pessum sjuklingum er radlagdur skammtur 5 mg einu sinni 4 dag 4 u.p.b. sama tima dags.
Skammtinn ma leekka 1 2,5 mg einu sinni 4 dag byggt a einstaklingsbundnu poli.

Endurmeta skal reglulega hvort pessi skommtun einu sinni &4 dag sé videigandi.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir karlar
Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir aldrada sjuklinga.

Karlar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtabreytingu fyrir sjuklinga med veaega til midlungs skerta nyrnastarfsemi.
Raodlagdur hamarksskammtur fyrir sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi er 10 mg. Skommtun
einu sinni 4 dag er ekki radlogo hja sjiklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. (sja kafla 4.4 og
5.2).

Karlar med skerta lifrarstarfsemi

Réolagdur skammtur er 10 mg sem tekinn er fyrir veentanlegar samfarir og an tillits til maltida.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi af notkun CIALIS medal sjiklinga med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C); ef avisud skal laeknirinn sem avisar medferdinni vandlega
meta einstaklingsbundinn avinning/ahettu. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sterri skammta
en 10 mg af tadalafili medal sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Skommtun einu sinni 4 dag
hefur ekki verid metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi; par af leidandi ef avisud pa skal
leeknirinn sem avisar medferdinni vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/ahaettu. (sja kafla 4.4
0g 5.2).

Karlar med sykursyki
Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir sjuklinga med sykursyki.

Born

Notkun CIALIS vid ristruflunum & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

CIALIS er faanlegt sem 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg filmuhtdadar toflur til inntdku.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Tadalafil jok blooprystingslaeekkandi ahrif nitrata 1 kliniskum rannséknum. Talid er ad pad stafi af
samanlogdum ahrifum nitrata og tadalafils & nitur oxid/cGMP ferilinn. Pess vegna ma ekki nota
CIALIS samhlida neinni tegund lifreenna nitrata (sja kafla 4.5).

CIALIS 4 ekki ad gefa korlum med hjartasjukdom sem radid er fra pvi ad stunda kynlif. Laeknar skulu
ihuga pa ahaettu sem er af kynlifi fyrir sjuklinga med undirliggjandi hjartasjukdom.

Eftirtaldir sjuklingahopar med hjarta- og @dasjukdoma toku ekki patt 1 kliniskum rannséknum og eru

pessir sjukdémar pvi frabending fyrir notkun tadalafils:

- sjuklingar sem h6fou fengio hjartadrep a sidustu 90 dogum,

- sjuklingar med hvikula hjartadng eda hjartadng vid samfarir,

- sjuklingar med hjartabilun af gradu 2 eda haerri samkvaemt flokkun NYHA (New York Heart
Association) a sidustu 6 manudum,

- sjuklingar med takttruflanir sem hafa ekki svarad medferd, lagprysting (< 90/50 mmHg), eda
haprysting sem hefur ekki svarad medferd,

- sjuklingar sem fengid hafa heilablodfall & sidustu 6 manudum.

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota CIALIS (sja
kafla 4.4).



Ekki ma gefa PDE5 hemla a0 medtoldu tadalafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate
cyclase stimulators), svo sem riokiglati, par sem pad getur leitt til lagprystings med einkennum (sja
kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fyrir medferd med CIALIS

Kanna skal sjukdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar 4 hvort um ristruflanir sé ad reeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok adur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laeknirinn rannsaka astand hjarta- og dakerfis
sjuklingsins par sem nokkur aheetta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Tadalafil hefur a20avikkandi eiginleika, sem valda vegri og timabundinni laekkun blodprystings (sja
kafla 5.1) og auka pvi blodprystingslaekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Vid mat & ristruflunum skal einnig kannad hvort undirliggjandi sjikdomar gaetu verid orsakavaldur og
veita sidan videigandi medferd eftir sjikdomsgreiningu. Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja
sjuklingum sem hafa gengist undir grindarholsskurdadgerd eda algert brottndm blodruhalskirtils 4n
pess ad reynt veeri ad hlifa taugum.

Hjarta og &dar

Alvarlegir hjarta- og &dasjukdomar, par med talid hjartadrep, skyndilegur hjartadaudi, hvikul
hjartadng, sleglatakttruflanir, heilabl6dfoll, skammvinn blodpurrdarkost, brjostverkir, hjartslattaronot
og hradtaktur hafa komid fram eftir markadssetningu og/eda i kliniskum rannséknum. Flestir
sjuklingar sem fengu slik einkenni h6fou sdgu um dhaettupeetti fyrir hjarta- og ®dasjukdoma. Hins
vegar er ekki unnt ad akveda med vissu hvort pessi tilvik tengjast beint pessum ahattupattum,
CIALIS, stundun kynlifs eda blondu pessara eda annarra patta.

Tadalafil getur valdio lekkudum blodprystingi hja sjuklingum sem taka samhlida lyf vid haprystingi.
Pegar medferd einu sinni 4 dag me0 tadalafili er hafin skal meta hvort hugsanlega purfi ad adlaga
skammt pess lyfs sem tekio er vid haprystingi eftir pvi sem vid a.

Samhlioa gjof CIALIS hja sjuklingum sem taka alfa; blokka, getur valdid lagprystingi med einkennum
hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.5). Ekki er melt med pvi ad tadalafil sé gefid samhlida doxazosini.

Sjén

Greint hefur verid fra sjonskerdingu, p.m.t. midlegum vessandi &du- og sjonukvilla (central serous
chorioretinopathy, CSCR), og tilvikum um framlagan sjontaugarkvilla vegna bléopurrdar an
slagae0abolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), i tengslum vid notkun
CIALIS og annarra PDES-hemla. Flest tilvik midlaegs vessandi @&du- og sjonukvilla gengu til baka af
sjalfu sér eftir ad notkun tadalafils var haett. Vardandi framlaegan sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar
an slagaee0abolgu bendir greining nidurstadna Ur ahorfsrannsokn til aukinnar haettu 4 bradum
framleegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an slagedabolgu hja korlum med stinningarvanda eftir
utsetningu fyrir tadalafil eda 60rum PDES-hemlum. Par sem petta getur att vid um alla sjuklinga sem
eru utsettir fyrir tadalafil, skal radleggja sjuklingum a0 haetta toku CIALIS og hafa strax samband vid
laekni ef peir finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu, minnkun sjonskerpu og/eda sjonbrenglun (visual
distortion) (sja kafla 4.3).

Skyndileg heyrnarskerding eda heyrnartap

Greint hefur verid fra skyndilegu heyrnartapi eftir notkun tadalafils. b6 adrir ahattupeettir hafi verio til
stadar i sumum pessara tilvika (svo sem aldur, sykursyki, haprystingur og saga um heyrnartap) 4 ad



radleggja sjuklingum a0 haetta ad taka tadalafil og leita tafarlaust til leeknis ef peir finna fyrir
skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er maelt med CIALIS skdmmtun einu sinni a dag hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi vegna aukinnar ttsetningar (AUC) CIALIS, takmarkada kliniska upplysinga og skorts
a moguleikanum ad hafa ahrif 4 utskilnad med himnuskiljun.

Takmarkadar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi af notkun einstakra skammta af
CIALIS hja sjuklingum meod mikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C). Skémmtun einu sinni 4
dag hefur ekki verid metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ef CIALIS er avisad skal
leeknirinn, sem avisar lyfinu, vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/ahettu 4dur en lyfinu er
avisad.

Standpina og vanskOpun getnadarlims

Sjuklingar sem fa stinningu sem varir i 4 tima eda meira skal radlagt ad leita samstundis eftir adstod
leeknis. Sé sistada redurs ekki medhondlud strax, geta vefir i getnadarlim skemmst, sem getur valdid
varanlegu getuleysi.

CIALIS skal nota med varud hja sjuklingum med vanskapadan getnadarlim (svo sem beygdan lim,
bandvefshersli i lim (cavernosal fibrosis) eda Peyronies sjukdom) eda sjuklingum med sjukdéma sem
geta valdid sistodu redurs (svo sem sigdfrumublddleysi, mergaexlisger (multiple myeloma) eda
hvitblaedi).

Notkun samtimis CYP3A4 hemlum

CIALIS skal gefid med varad sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla (ritonavir, saquinavir,
ketokonazol, itraconazol og erytromycin) pvi demi eru um aukid tadalafil dlag (AUC) pegar pessi lyf
eru gefin samhlida (sja kafla 4.5).

CIALIS og 6nnur lyf vid ristruflunum

Ekki hafa verid rannsokud ahrif og 6ryggi pess ad nota CIALIS samhlida 60rum PDES hemlum eda
60rum medferdum vid ristruflunum. Upplysa skal sjuklinga um pad ad ekki megi taka CIALIS
samhlida slikum lyfjum.

Laktosi

CIALIS inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir 4 milliverkunum voru framkvaemdar med 10 mg og/eda 20 mg af tadalafil eins og fram

kemur hér fyrir nedan. { peim rannséknum 4 milliverkunum sem féru eingdngu fram med 10 mg af
tadalafil, er ekki unnt ad Gtiloka milliverkanir med haerri skommtum.



Ahrif annarra efna 4 tadalafil

Cytokrom P450 hemlar

Umbrot tadalafils fara adallega fram fyrir dhrif CYP3A4. Ketdkonazol (200 mg daglega) er sértekur
CYP3A4 hemill sem tvofaldadi alag (AUC) tadalafils (10 mg) og jok Ciax um 15% samanborid vid
AUC og Cmax pegar tadalafil var gefio eitt sér. Ketokonazol (400 mg daglega) fjorfaldadi alag (AUC)
tadalafils (20 mg) og jok Cpax um 22%. Ritonavir (200 mg tvisvar 4 dag) sem er proteasa hemill sem
hemur CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2D6 tvofaldadi alag (AUC) tadalafils (20mg) en hafoi
engin ahrif & Cpax. Pratt fyrir ad sérstakar rannsoknir a milliverkunum hafi ekki farid fram, er meelt
med ad adrir proteasa hemlar, svo sem saquinavir og adrir CYP3A4 hemlar, eins og erytromycin,
klaritrémycin, itrakénazol og greipaldinsafi séu gefnir samhlida med varad pvi liklegt er ad peir auki
péttni tadalafils i plasma (sja kafla 4.4). bar af leidandi gaeti tioni aukaverkana sem taldar eru upp i
kafla 4.8 aukist.

Flutningsprotein
Hlutverk flutningsproteina (til deemis p-glykoprotein) vid atskilnad tadalafils er 0pekkt. Milliverkanir
vid lyf sem hafa ahrif 4 flutningsprotein er pvi moguleg.

Cytokrom P450 érvar

Rifampicin sem 6rvar CYP3A4 leekkar AUC tadalafils um 88%, samanborid vid AUC pegar tadalafil
er gefid eitt sér (10 mg). Laeekkud utsetning geeti leitt til lekkunar & virkni tadalafils; ekki er vitad
hversu mikil leekkunin & virkni er. Adrir CYP3A4 6rvar eins og fendbarbital, fenytdin eda
karbamazepin getu einnig laekkad plasmapéttni tadalafils.

Abhrif tadalafils 4 6nnur lyf

Nitrét

Tadalafil (5, 10 og 20 mg) jok blodprystingsleekkandi ahrif nitrata 1 kliniskum rannsoknum. bvi ma
ekki gefa sjuklingum CIALIS samhlida neinum lifreenum nitrétum (sja kafla 4.3). Niourstodur
kliniskrar rannsoknar par sem 150 einstaklingar fengu tadalafil 20 mg daglega 1 7 daga og 0,4 mg
nitréglycerin undir tungu 4 ymsum timum, stadfesta ad milliverkunin vardi i meira en 24 tima og ekki
vard vart vi0 pessa milliverkun 48 timum eftir toku sidasta tadalafil skammts. Pegar gjof nitrata er
talin naudsynleg vid adstaedur sem eru lifshaettulegar fyrir sjukling sem hefur fengid einhvern skammt
af CIALIS (2,5 mg-20 mg) avisad, skulu minnst 48 timar vera lidnir fra sidasta CIALIS skammti adur
en gjof nitrata er thugud. Vid pessar kringumstaedur, atti eingdngu ad gefa nitrét undir eftirliti leeknis
med videigandi voktun & blodprystingi.

Blodprystingsicekkandi byf (b.m.t. kalsiumgangablokkar)

Samhlioa gjof af doxazosini (4 og 8 mg a dag) og tadalafili (5 mg daglega og 20 mg sem stakur
skammtur) eykur verulega blodprystingslaekkandi ahrif pessa alfa blokka. Ahrifin vara ad minnsta
kosti 1 12 tima og geta verid med einkennum, par med talid yfirlid. Pvi er ekki melt med slikri
samhlida medferd (sja kafla 4.4).

[ rannsoknum & milliverkunum sem gerdar voru 4 takmorkudum hopi heilbrigdra sjalfbodalida var
ekki tilkynnt um pessi ahrif vid notkun & alfuzdsini eda tamsulosini. Samt sem adur skal geeta varadar
pegar tadalafil er notad af sjuklingum sem eru medhondladir med einhverjum alfa blokkum, og
sérstaklega hja 6ldrudum. Lagmarksskammtar skulu vera notadir i upphafi medferdar og skammtarnir
sidan auknir stig af stigi.

I lyfjafreedirannsoknum 4 lyfhrifum var kannad hvort tadalafil yki blodprystingslakkandi ahrif
blodprystingslaekkandi lyfja. Helstu flokkar bl6oprystingsleekkandi lyfja voru rannsakadir par med
taldir kalsiumgangalokar (amlodipin), ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (enalapril), beta-
adrenvirkir vidtakablokkar (metoprolol), tiazid pvagreesilyf (bendrofluazid), og angiotensin 11
viotakablokkar (ymsar tegundir og skammtar, einir sér eda samhlida med tiazidum
kalsiumgangalokum, betablokkum og/eda alfablokkum). Tadalafil (10 mg ef fré eru taldar rannsoknir
med angiotensin II vidtakablokkum og amlodipin, en pa var 20 mg skammtur notadur) hafoi engar
kliniskar marktaekar milliverkanir vid neinn pessara lyfjaflokka. I annarri kliniskri rannsokn &
lythrifum tadalafils (20 mg) var samhlida medferd rannsdkud med allt ad 4 flokkum
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blodprystingslakkandi lyfja. Hja einstaklingum sem toku morg blodprystingslaekkandi lyf, virtust
breytingar 4 blooprystingi vio komu & gongudeild tengjast pvi hversu god bléoprystingsstjorn var. Hja
einstaklingum i rannsokninni par sem nadst hafdi g6d blodprystingsstjorn, var blooprystingslekkunin 1
lagmarki og svipud pvi sem sést hja heilbrigdum einstaklingum. Hja einstaklingum 1 rannsokninni sem
ho6fou ekki svarad blooprystingsleekkandi medferd, var leekkunin meiri en tengdist ekki
blodprystingslaekkandi einkennum hja meirihluta sjuklinganna. Tadalafil 20 mg samhlida medferd
med blooprystingsleekkandi lyfjum getur valdid blodprystingslaekkun, sem (undantekning alfa blokkar
- sja hér a0 ofan) er venjulega vaeg og hefur liklega engin kliniskt ahrif. Greining 4 gdgnum ur 3 stigs
rannsoknum syndi engan mun & aukaverkunum hja sjaklingum sem toku tadalafil med eda an
blooprystingslekkandi lyfja. Hins vegar skal veita pessum sjuklingum videigandi upplysingar um
mogulega blodprystingslaekkun ef peir eru medhondladir med blodprystingslekkandi lyfjum.

Riokiguat

[ forkliniskum rannséknum hafa komid fram vidbotar blodprystingslaekkandi ahrif pegar PDES hemlar
eru notadir samhlida riokignati. I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad riokiguat eykur
blooprystingsleekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefodi gagnleg klinisk ahrif hja rannsoknarpydinu. Ekki ma nota riokigtiat asamt PDES
hemlum, ad medtoldu tadalafili (sja kafla 4.3).

5- alfa reduktasa hemlar

Ekki komu fram neinar nyjar aukaverkanir i kliniskum rannsokum pegar ahrif tadalafil 5 mg gefid
asamt finasterid 5 mg, voru borin saman vid ahrif lyfleysu gefin asamt finasteride 5 mg 4 einkenni
gbokynja steekkunar blooruhalskirtils (BPH). Samt sem adur skal gaeta varudar pegar tadalafil er gefid
med 5-ARIs, vegna pess ad ekki hefur farid fram formleg rannsokn & milliverkunum talafils og 5-alfa
reduktasa hemla (5-ARIs).

CYPI1A2 hvarfefni (t.d. tedfyllin)

begar tadalafil 10 mg var gefid samhlida te6fyllini (6sérteekur fosfodiesterasa hemill) 1 rannsdkn a4
lyfhrifum, fannst engin milliverkun vid lyfjahvorf. Einungis vard vart vid vaega aukningu 4 hjartsleetti
(3,5 slog/min.). bratt fyrir a0 petta séu vaeg ahrif og hafi ekki haft kliniska pydingu i pessari rannsokn
skulu pau hofo 1 huga ef pessi lyf eru gefin samhlida.

Etinylestradiol og terbutalin
Synt hefur verid fram 4 ad tadalafil auki adgengi etinylestradidls til inntdku; gera ma rad fyrir svipadri
aukningu 4 adgengi terbutalins til innt6ku, p6 klinisk ahrif séu opekkt.

Afengi

Tadalafil (10 eda 20 mg) hafdi engin ahrif &4 péttni afengis 1 bl6di (hamarks medalpéttni 1 blodi

0,08%). Auk pess fundust engar breytingar & péttni tadalafils 3 timum eftir samhlida notkun afengis.
Afengisgjof var hagad til ad hamarka frasogshrada afengis (fastandi ad morgni og engin faduinntaka
heimilud fyrr en 2 timum eftir gjof afengis). Tadalafil (20 mg) jok ekki medaltals
blodprystingslakkandi ahrif afengis (0,7 g/kg eda um 180 ml af 40% afengi [vodka] i 80 kg karlmann)
en sumir einstaklingar urdu varir vid stddubundinn svima og réttstoou blodprystingslekkun. begar
tadalafil var gefid samhlida leegri skommtum afengis (0,6 g/kg), vard ekki vart viod
blooprystingsleekkun og tioni svima var samberileg vid afengi eitt sér. Tadalafil (10 mg) jok ekki ahrif
afengis a skilvitlega starfsemi.

Lyf sem umbrotin eru af cytokrom P450

Ekki er talid ad tadalafil hafi klinisk &hrif til homlunar eda aukningar a utskilnadi lyfja sem eru
umbrotin af CYP450 samsatuformum. Rannsoknir hafa stadfest ad tadalafil hvorki hemur né 6rvar
CYP450 samsatuform, par med talin CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 og CYP2C109.

CYP2C9 hvarfefni (t.d. R-warfarin)
Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafdi engin klinisk marktaek ahrif 8 AUC S-warfarins, eda R-warfarins
(CYP2C9 hvarfefni) og tadalafil hafdi engin ahrif 4 lengingu protrombintima sem warfarin veldur.



Aspirin
Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafdi engin ahrif & lengingu bladingartima sem acetylsalicylsyra veldur.

Sykursykilyf
Rannsoknir a milliverkunum vid sykursykilyf hafa ekki verid framkvamdar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof
CIALIS er ekki &tlad fyrir konur.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tadalafil hja pungudum konum. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda
proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Til 6ryggis er askilegt ad fordast notkun CIALIS 4 medgongu.

Brjostagjof

Gogn sem liggja fyrir um lyfhrif/eiturahrif hja dyrum hafa synt ad tadalafil berst yfir i mjolk. Ekki er
haegt ad utiloka adheettu fyrir born & brjosti. CIALIS 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur.

Frjésemi

Ahrif sem saust hja hundum gzetu bent til skerdingar frjésemi. Tveer sidari kliniskar rannsoknir benda
til pess ad slik ahrif séu dlikleg hja ménnum, po6 faekkun sadfrumna hafi sést hja sumum karlménnum
(sja kafla 5.1 og 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CIALIS hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Pratt fyrir ad tidni tilkynninga um
svima 1 lyfleysu og tadalafil 6rmum kliniskra rannsokna hafi verid svipud, skulu sjiklingar vera
medvitandi um hvernig CIALIS verkar a pa, 40ur en peir aka eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem hafa verid skradar hja sjuklingum sem taka CIALIS vid ristruflunum
eda gookynja steekkun bloodruhalskirtils eru hofudverkur, meltingartruflanir bakverkur og vodvaverkir,
en par eykst tidnin med vaxandi skammti af CIALIS. Aukaverkanir sem tilkynnt var um voru
timabundnar og yfirleitt vaegar eda midlungs alvarlegar. Flest tilfelli hofudverkja sem tilkynnt var um
pegar CIALIS var tekio einu sinni 4 dag komu fram a fyrstu 10 til 30 dégum fra upphafi medferoar.

Samantekt 4 aukaverkunum (i t6flu)

Taflan hér ad nedan synir paer aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu og i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sem samanst60 af 8.022 sjuklingum & CIALIS og 4.422
sjuklingum & lyfleysu) hja sjuklingum sem medhondladir voru med CIALIS eftir pérfum og einu sinni
a dag sem me0dferd vid ristruflunum og einu sinni 4 dag sem medferd vid géodkynja stekkun
blodruhalskirtils.

Tioniflokkar: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki er
haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum).



Mjog algengar | Algengar Sjaldgzefar | Mjog sjaldgafar | Tioni ekki pekkt
Oncemiskerfi
| | Ofn@emisvidbrogd | Ofsabjigur?
Taugakerfi
Hofudverkur Sundl Heilabloofall!
(par me0 talin
bleedingatilvik)
Yfirlio
Skammvinnt
blodpurrdarkast!,
Migreni?
Flog?
Timabundid
minnisleysi
Augu
bokusjon Skert sjonssvid, Midlaegur
Tilfinning sem broti i augnlokum, | vessandi &du- og
lyst er sem Aukid bloodfledi i | sjonukvilli
augnverkur augnslimu (central serous
(bloodhlaupin chorioretinopathy)
augu),
Framlaegur
sjonkvilli vegna
blodpurrdar an
slagaedabolgu
(Non-arteritic
anterior ischaemic
optic neuropathy
((INAION))?
Adaprengingar i
sjonhimnu?
Eyru og vélundarhus
Eyrnasud Skyndilegt
heyrnartap
Hjarta
Hradtaktur Hjartadrep
Hjartslattaronot Ostodug
hjartadng?
Oreglulegur
Sleglataktur?
Adar
Andlitsrodi Lagprystingur?
Héprystingur
Ondunarfeeri briésthol og miomeeti
Nefstifla Maoi
Blodnasir
Meltingarfeeri
Meltingartruflanir | Kvidverkir
Uppkdst
Ogledi
Vélindabakfladi




Hud og undirhud

Utbrot Ofsakl4di
Stevens-Johnson
heilkenni?
Skinnflagningsbél
ga’
Ofsviti
Stodkerfi og stodvefur
Bakverkur
Voédvaverkur
Verkur i utlimum
Nyru og pvagfeeri
| | Blodmiga | |
Axlunarfeeri og brjost
Lengd stinning Sistada redurs
Redurbleding,
bl60saedi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Brjostverkur! Proti 1 andliti?
Utlimabjagur Skyndilegur
Preyta hjartadaudi’ 2

(1) Flestir peirra sjuklinga voru med ahattupeetti tengda hjarta- og aedasjuikdoémum fyrir (sja
kafla 4.4).

(2) Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu en hafa ekki komid fram i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

(3) Algengara pegar CIALIS er gefid sjuklingum sem einnig eru a blodprystingslekkandi lyfjum.

Lysing 4 dkvednum aukaverkunum

Greint hefur verid fra litilshattar heerri tioni af afbrigdilegum hjartarafritum, sérstaklega heegum
sinustakti, hja sjuklingum sem medhondladir voru med tadalafili einu sinni & dag samabordid vid
lyfleysu. Flest pessi afbrigdilegu hjartarafrita tengdust ekki aukaverkunum.

Ad0rir sérstakir sjuklingahdpar

Takmarkadar nidurstodur liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 65 ara sem hafa fengio tadalafil i
kliniskum rannséknum, annadhvort sem medferd vid ristruflunum eda sem medferd vio godkynja
steekkun blodruhalkirtils. [ kliniskum rannsoknum & notkun tadalafils eftir porfum vid ristruflunum var
tilkynnt oftar um nidurgang hj sjuklingum sem voru eldri en 65 ara. [ kliniskum rannséknum par sem
5 mg tadalafil var tekid einu sinni &4 dag vid gookynja steekkun blodruhalskirtils, var oftar tilkynnt um
sundl og nidurgang hja sjuklingum eldri en 75 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdir einstaklingar hafa fengid allt ad 500 mg einstaka skammta og sjuklingar hafa fengid allt ad
100 mg daglega i endurteknum skdmmtum. Aukaverkanir voru svipadar eins og sést hafa med laegri
skommtum. Vid ofskommtum skal veita videigandi studningsmedferd eftir porfum. Bldéoskilun kemur
a0 takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bPvagfaeralyf, lyf vi0 stinningarvandamali, ATC flokkur: GO4BEOS.
Verkunarhattur

Tadalafil er sérteekur, afturkreefur hemill & hringlaga guanosineinfosfat (cGMP)-sértakan
fosfodiesterasa af tegund 5 (PDES). Kynferdisleg 6rvun veldur stadbundinni losun 4 nituroxioi,
homlun 4 PDES med tadalafili eykur magn cGMP i redurgroppu. bad leidir til slokunar i mjukvefjum
og innstreymi blo0s i stinningarvef getnadarlims, sem veldur stinningu. Tadalafil hefur engin ahrif an
kynferdislegrar 6rvunar.

Lyfhrif

In vitro rannsOknir hafa synt ad tadalafil er sérteekur hemill & PDES. PDES er ensim i mjukvef
redurgroppu, mjukvef i &dum og innyflum, védvavef, bl6oflogum, nyrum, lungum og litla heila.
Verkun tadalafil er meiri 4 PDES en adra fosfodiesterasa. Tadalafil er > 10.000 sinnum sértaekara &
PDES en 4 PDE1, PDE2 og PDE4 ensimin, sem finnast i hjarta, heila, &dum, lifur og 60rum liffeerum.
Tadalafil er > 10.000 sinnum sértaekara & PDES en 4 PDE3, sem eru ensim i hjarta og &20um. bessi
sértaekni & PDES umfram PDE3 er mikilvaeg vegna pess ad PDE3 er ensim sem hefur ahrif &
samdrattarhaefni hjartavodva. Auk pess er tadalafil um 700 sinnum sérteekara 4 PDES en 4 PDEG6, sem
er ensim 1 sjonhimnu sem hefur ahrif 4 skynjun ljoss. Tadalafil er einnig > 10.000 sinnum sértekara 4
PDES en 4 PDE?7 til og med PDE10.

Verkun og Oryggi

Prjar kliniskar rannsoknir voru framkvaemdar a 1054 sjaklingum vid heimilisadstadur til ad akvarda
verkunarlengd CIALIS. Tadalafil syndi tolfredilega markteka bot 4 stinningu og getu til ad stunda
kynlif1 allt ad 36 tima eftir inntoku, dsamt getu sjuklinga til ad na og vidhalda stinningu samanborid
vi0 lyfleysu allt nidur i 16 minGtum eftir inntoku.

Samanburdur 4 tadalafili vid lyfleysu i heilbrigdum einstaklingum syndi ekki markteekan mun a
slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks laekkun hvors um sig var 1,6/0,8 mmHg) i liggjandi
stodu, samsvarandi maelingar i standandi stoou 4 slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks
leekkun hvors um sig var 0,2/4,6 mmHg) og engin ahrif & hjartslattartioni.

[ rannsokn til ad meta ahrif tadalafils 4 sjon, fundust engin ahrif 4 heefni til ad greina 4 milli lita
(blar/greenn) vid mealingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi. bessar nidurstodur eru 1 samraemi
vid laga szekni tadalafils i PDE6 samanborid vid PDES. Tilkynningar um breytingar 4 haefni til ad
greina & milli lita voru mjog sjaldgeefar (< 0,1%) 1 kliniskum rannséknum.

Prjar rannsoknir 4 karlménnum voru settar upp til ad meta hugsanleg ahrif 4 sdisframleidslu vid
daglega notkun CIALIS 10 mg (ein 6 manada rannsokn) og 20 mg (ein 6 manada og ein 9 manada
rannsokn). I tveimur af pessum rannsoknum vard vart vid leekkun 4 fjolda og péttni sedisfrumna sem
tengdist tadalafil medferdinni en oliklegt er ad petta hafi kliniska pydingu. Pessi ahrif voru ekki tengd
breytingum 4 6drum breytum svo sem hreyfigetu, utliti seedisfrumna og FSH (follicle stimulating
hormon).

Upphaflega var lagt mat 4 mismunandi skammta tadalafils 2,5; 5 og 10 mg einu sinni 4 dag i 3
kliniskum rannséknum hja 853 sjuklingum med mismikil stinningarvandamal (veeg, medal, alvarleg)
af mismunandi orsokum, uppruna, a breytilegum aldri (aldursbil 21-82 ara) og af mismunandi
pjoderni. I pessum tveimur adal virknirannsoknum sem gerd var 4 almennu pydi var medalhlutfall
samfara sem tokust hja hverjum einstaklingi 57% og 67% hja einstaklingum sem toku CIALIS 5 mg
og 50% hja peim sem toku 2,5 mg samanborid vid 31% og 37% hja peim sem toku lyfleysu. i
rannsokn 4 sjuklingum med ristruflanir vegna sykursyki var medalhlutfall samfara tokust hja
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einstaklingi 41% fyrir CIALIS 5 mg og 46% fyrir CIALIS 2,5 mg samanborid vid 28% fyrir lyfleysu.
Flestir sjuklingarnir i 61lum premur rannséknunum héfdu 40ur svarad medferd med PDES hemlum vid
notkun eftir porfum. I rannsékn sem gerd var i kjolfarid var 217 sjuklingum sem ekki hfou adur
fengid medferd med PDES hemlum slembiradad og gefio CIALIS 5 mg eda lyfleysu einu sinni & dag.
Medaltal hja hverjum einstaklingi par sem samfarir tokust var 68% hja peim sem toku CIALIS borid
saman vid 52% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

[ 12 vikna rannsokn hja 186 sjuklingum (142 tadalafil, 44 lyfleysa) med ristruflanir vegna mznuskada,
beetti tadalafil marktaekt ristruflanirnar og var medalhlutfall samfara sem tokust hja einstaklingi hja
sjuklingum sem fengu tadalafil 10 mg eda 20 mg (sveigjanlegir skammtar, eftir pérfum) 48%
samanborid vid 17% med lyfleysu.

Born

Ein rannsokn hefur verid gerd hja bérnum med Duchenne véovaryrnun (Duchenne muscular
dystrophy) og saust engar visbendingar um verkun i henni. Slembir60ud, tviblind rannsoékn a notkun
tadalafils hja premur samhlida hopum, med samanburdi vid lyfleysu, var gerd hja 331 dreng &
aldrinum 7-14 ara med Duchenne vodvaryrnun, sem fengu samhlida medferd med barksterum.
rannsokninni var 48-vikna tviblint timabil par sem patttakendum var slembiradad til ad fa daglega

0,3 mg/kg af tadalafili, 0,6 mg/kg af tadalafili eda lyfleysu. Tadalafil syndi enga virkni vi0 ad hagja a
hrornun hreyfigetu, sem var adalendapunktur rannséknarinnar, mald med 6 mintitna génguvegalengd
(6MWD): breyting 8 6MWD eftir 48 vikur var ad medaltali -51,0 metrar (m) i hopnum sem fékk
lyfleysu, borid saman vid -64,7 m 1 hdpnum sem fékk 0,3 mg/kg af tadalafili (p=0,307) og -59,1 m 1
hopnum sem fékk 0,6 mg/kg af tadalafili (p=0,538) (adferd minnstu fervika (least squares)). Ekki voru
heldur neinar visbendingar um verkun i neinni af vidbotargreiningunum sem gerdar voru i
rannsoknini. Heildarnidurstodur vardandi 6ryggi i pessari rannsokn voru i godu samraemi vid pekkt
oryggissni0 tadalafils og paer aukaverkanir sem buast ma vid hja bornum med Duchenne vodvaryrnun
sem f4 barkstera.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsdknum a
CIALIS hja 6llum undirhopum barna vid ristruflunum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Tadalafil frasogast skjott eftir inntoku og neer medaltals hamarkspéttni 1 plasma (Crax) a0 midgildi 2
timum eftir inntoku. Algjort adgengi tadalafils eftir inntéku hefur ekki verid meelt.

Frasogshradi og heildarfrasog er 6had faeduinntoku, pvi ma taka CIALIS an tillits til maltida.
Timasetning skdmmtunar (ad morgni samanborid vid ad kvoldi) hafoi engin klinisk marktaek ahrif a
frasogshrada eda heildarfrasog.

Dreifing

Medaldreifirammal er um 63 1, sem bendir til pess ad tadalafil dreifist um vefi. Vid virka péttni i
plasma eru 94% tadalafils proteinbundin. Proteinbinding er 6had skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

Minna en 0,0005% af innteknum skammti finnst i seedisvokva heilbrigdra einstaklinga.
Umbrot
Adalumbrot tadalafils fara fram i cytokrém P450 (CYP) 3A4 samsatu. Adalumbrotsefnid er

metylcatechol glukuronid. bad er ad minnsta kosti 13.000 sinnum minna virkt en tadalafil a PDES.
Med hlidsjon af péttni umbrotsefnisins er pvi ekki gert rad fyrir ad pad hafi nein klinisk ahrif.
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Brotthvarf
Medal uthreinsun tadalafils eftir inntoku er 2,5 IVklst. og medal helmingunartimi er 17,5 timar hja
heilbrigdum einstaklingum. Tadalafil er skilid a0 mestu Gt sem 6virk umbrotsefni, einkum med

haegdum (um 61% af skammtinum) og i minna maeli med pvagi (um 36% af skammtinum).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf tadalafils hja heilbrigdum einstaklingum eru linuleg med tilliti il tima og skammts. A
skammtabilinu 2,5 til 20 mg, eykst AUC 1 hlutfalli vid skammt. Plasmapéttni neer jafnveegi innan 5
daga eftir inntdku einu sinni 4 dag.

Lyfjahvorf hja hopum med stinningarvandamal eru svipud eins og hja heilbrigdum einstaklingum sem
hafa engin stinningarvandamal.

Sérstakir hopar

Aldraoir

Heilbrigdir aldradir einstaklingar (65 ara og eldri), hofou laegri Gthreinsun eftir inntéku tadalafils, sem
leiddi til 25% haerri AUC samanborid vid heilbrigda einstaklinga 4 aldrinum 19 til 45 ara. bessi ahrif
aldurs eru ekki kliniskt marktek og gefa ekki tilefni til skammtabreytinga.

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskum lyfjafraedilegum rannsoknum hja einstaklingum med veaega (kreatinin uthreinsun 51 til 80
ml/min.) eda midlungs (kreatinin Gthreinsun 31 til 50 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi og hja
einstaklingum med nyrnabilun 4 lokastigi sem voru i blodskilun, var alag (AUC) tadalafils um tvofalt
heaerra en hja heilbrigdum einstaklingum eftir gjof 4 einum tadalafil skammti (5 til 20 mg). Hja
sjuklingum 1 blodskilun var Cpax 41% heerra en hja heilbrigdum einstaklingum. Bl6dskilun kemur ad
takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med vaega og midlungs skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class A og B) er
alag (AUC) tadalafils sambaerileg vid heilbrigda einstaklinga eftir gjof 10 mg skammts. Takmarkadar
kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi CIALIS fyrir sjuklinga med mikid skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh Class C). Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um notkun tadalafil skammta einu sinni a
dag hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ef CIALIS er avisad einu sinni 4 dag skal leeknirinn
meta einstaklingsbundinn avinning/dhzttu adur en lyfinu er &visad.

Sjuklingar med sykursyki
Sjuklingar med sykursyki hafa um 19% lagri AUC eftir inntdku tadalafils samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Pessi munur 1 Gtsetningu gefur ekki tilefni til skammtabreytinga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, &4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun.

Engar visbendingar hafa fundist um stokkbreytingar, eiturahrif 4 fosturvisi eda fostur i rottum eda
musum sem fengu allt ad 1000 mg/kg/dag af tadalafili.  rannsoknum 4 proska afkvaema rottna fyrir og
eftir feedingu var skammturinn 30 mg/kg/dag akvardadur ovirkur. Vio pennan skammt var reiknad
AUC fyrir fritt tadalafil 1 rottu & medgongu um 18 sinnum heerra en AUC hja ménnum vid 20 mg
skammt.

Engin merki fundust um minni frjésemi hja karl- og kvenkyns rottum. Hja hundum sem fengu fra
25 mg/kg/dag eda meira tadalafil skammta daglega i 6 til 12 manudi (samsvarandi ad minnsta kosti
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prefaldri mestu bloopéttni [spannar 3,7 — 18,6] sem sést hja monnum eftir einn 20 mg skammt) fundust
breytingar 4 pekjuvef i sadpiplum sem leiddi til minni sedisframleidslu hja faeinum hundum.
Sja einnig kafla 5.1.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

laktdsa einhydrat,

croscarmellosa natrium,

hydroxypropylsellulosi,

Orkrist6llud selluldsa,

natrium laurilsulfat,

magnesiumsterat.

Filmuhtd

laktosa einhydrat,

hypromelldsa,

triacetin,

titantvioxiod (E171),

gult jarnoxio (E172),

rautt jarnoxid (E172),

talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar raka. Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC pynnupakkningar i pokkum sem innihalda 28 filmuhudadar toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht
Holland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. névember 2002

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 12. november 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

CIALIS 5 mg filmuhudadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 5 mg tadalafil.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver htoud tafla inniheldur 121 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).

Ljoésgular og mondlulaga toflur, merktar med ,,C 5 & annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar vid ristruflunum hja fullordonum koérlum.

Til pess ad tadalafil verki sem medferd vid ristruflunum parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.

Til medferdar vid merkjum og einkennum godkynja staekkunar blodruhalskirtils hja fullordnum
karlménnum (BPH).

CIALIS er ekki @&tlad konum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Ristruflanir hja fulloronum karlménnum
Radlagdur skammtur er venjulega 10 mg sem tekinn er fyrir vaentanlegar samfarir med eda an matar.

beir sjuklingar sem ekki fa vidunandi verkun af tadalafil 10 mg geta reynt ad taka 20 mg. Taka skal
lyfid minnst 30 minutum fyrir samfarir.

Hamarksskammtur er einu sinni a sélarhring.

Tadalafil 10 mg og 20 mg er etlad til notkunar fyrir veentanlegar samfarir og er ekki radlagt til
samfelldrar daglegar notkunar.

Hja sjuklingum sem gera rad fyrir tidri notkun a CIALIS (p.e. a.m k. tvisvar i viku), skal ihuga hvort
skdmmtun einu sinni 4 dag med leegsta skammti af CIALIS gaeti verid hentugri, byggt 4 vali

sjuklingsins og mati laeknisins.

Hja pessum sjuklingum er radlagdur skammtur 5 mg einu sinni 4 dag 4 u.p.b. sama tima dags.
Skammtinn ma leekka 1 2,5 mg einu sinni 4 dag byggt a einstaklingsbundnu poli.
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Endurmeta skal reglulega hvort pessi skommtun einu sinni 4 dag sé videigandi.

Goodkynja steekkun blédruhalskirtils hja fulloronum karlmonnum

Radlagdur skammtur er 5 mg sem tekinn er daglega 4 um pad bil sama tima dags med eda an matar.
Fyrir fullordna karlmenn sem fa medferd badi vid godkynja steekkun blodruhalskirtils og ristruflunum
er radlagdur skammtur einnig 5 mg daglega sem tekinn er & sama tima dags. Sjuklingar sem ekki pola
5 mg tadalafil sem medferd vid godkynja blodruhalskirtli eiga ad ihuga adra medferd par sem ekki
hefur verid synt fram & verkun 2,5 mg tadalafils sem medferd vid gookynja steekkun blooruhalskirtils.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir karlar
Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir aldrada sjuklinga.

Karlar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtabreytingu fyrir sjuklinga med vega til midlungs skerta nyrnastarfsemi.
Radlagdur hamarksskammtur fyrir sjaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi er 10 mg eftir
porfum.

Skémmtun einu sinni 4 dag med 2,5 eda 5 mg tadalafils badi sem medferd vid ristruflunum eda
g60kynja steekkun blodruhalskirtils er ekki radlogd hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. (sja kafla 4.4 og 5.2).

Karlar med skerta lifrarstarfsemi

begar CIALIS er notad eftir porfum vio ristruflunum er radlagdur skammtur 10 mg sem tekinn er fyrir
ventanlegar samfarir og an tillits til maltida. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi af
notkun CIALIS medal sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C); ef avisud
skal laknirinn sem avisar medferdinni vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/ahettu. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun staerri skammta en 10 mg af tadalafili medal sjuklinga med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Skommtun einu sinni a4 dag med CIALIS til medferdar vio baedi ristruflunum og gdédkynja steekkun
blodruhalskirtils hefur ekki verid metin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi; par af leidandi ef
avisu0 pa skal leeknirinn sem avisar medferdinni vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/ahaettu.
(sja kafla 4.4 0g 5.2).

Karlar med sykursyki
Ekki er porf 4 skammtabreytingum fyrir sjiklinga med sykursyki.

Bérn

Notkun CIALIS vid ristruflunum a ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof

CIALIS er faanlegt sem 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg filmuhtdadar toflur til inntdku.

4.3 Frabendingar

Ofnzemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Tadalafil jok bl6oprystingslaekkandi ahrif nitrata i kliniskum rannséknum. Talid er ad pad stafi af

samanlogoum ahrifum nitrata og tadalafils 4 nitur oxid/cGMP ferilinn. Pess vegna ma ekki nota
CIALIS samhlida neinni tegund lifreenna nitrata. (sja kafla 4.5).
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CIALIS a ekki ad gefa korlum med hjartasjikdom sem radio er fra pvi a0 stunda kynlif. Laknar skulu
ihuga pa ahattu sem er af kynlifi fyrir sjuklinga med undirliggjandi hjartasjukdém.

Eftirtaldir sjuklingahopar med hjarta- og sdasjukdoma toku ekki patt i kliniskum rannséknum og eru

pessir sjukdoémar pvi frabending fyrir notkun tadalafils:

- sjuklingar sem hofou fengio hjartadrep a sidustu 90 dogum,

- sjuklingar med hvikula hjartadng eda hjartadng vid samfarir,

- sjuklingar me0 hjartabilun af gradu 2 eda haerri samkvamt flokkun NYHA (New York Heart
Association) a sidustu 6 manudum,

- sjuklingar med takttruflanir sem hafa ekki svarad medferd, lagprysting (< 90/50 mmHg), eda
héaprysting sem hefur ekki svarad medferd,

- sjuklingar sem fengid hafa heilablodfall & sidustu 6 manudum.

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlegs sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagae0abolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talio
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota CIALIS (sja
kafla 4.4).

Ekki ma gefa PDES hemla a0 medtdldu tadalafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate
cyclase stimulators), svo sem riokiguati, par sem pad getur leitt til [agprystings med einkennum (sja
kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Fyrir medferd med CIALIS

Kanna skal sjukdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar a hvort um ristruflanir eda géodkynja
steekkun blodruhalskirtils sé ad reeda og ganga Ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok adur en
akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laeknirinn rannsaka astand hjarta- og &dakerfis
sjuklingsins par sem nokkur aheatta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Tadalafil hefur a0avikkandi eiginleika, sem valda vegri og timabundinni laekkun blodprystings (sja
kafla 5.1) og auka pvi blodprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Adur en medferd med tadalafil vid godkynja staekkun blodruhalskirtils hefst skal atiloka krabbamein i
blodruhalskirtli og meta vandlega astand hjarta og @dakerfis (sja kafla 4.3).

Vi0 mat a ristruflunum skal einnig kannad hvort undirliggjandi sjuikdomar geetu verid orsakavaldur og
veita sidan videigandi medferd eftir sjukdomsgreiningu. Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja
sjuklingum sem hafa gengist undir grindarholsskurdadgerd eda algert brottnam blodruhalskirtils an
pess a0 reynt veeri ad hlifa taugum.

Hjarta og &dar

Alvarlegir hjarta- og &dasjukdomar, par med talid hjartadrep, skyndilegur hjartadaudi, hvikul
hjartadng, sleglatakttruflanir, heilabl60f6ll, skammvinn blodpurrdarkost, brjostverkir, hjartslattaronot
og hradtaktur hafa komid fram eftir markadssetningu og/eda 1 kliniskum rannsoknum. Flestir
sjuklingar sem fengu slik einkenni h6fou s6gu um aheettupaetti fyrir hjarta- og a&dasjukdoma. Hins
vegar er ekki unnt ad akveda med vissu hvort pessi tilvik tengjast beint pessum aheettupattum,
CIALIS, stundun kynlifs eda blondu pessara eda annarra patta.

Tadalafil getur valdio lekkudum blodprystingi hja sjuklingum sem taka samhlida lyf vid haprystingi.

begar medferd einu sinni 4 dag med tadalafili er hafin skal meta hvort hugsanlega purfi ad adlaga
skammt pess lyfs sem tekio er vid haprystingi eftir pvi sem vid a.
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Samhlioa gjof CIALIS hja sjuklingum sem taka alfa; blokka, getur valdid lagprystingi med einkennum
hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.5). Ekki er maelt med pvi a0 tadalafil sé gefid samhlida doxazdsini.

Sjon

Greint hefur veri0 fra sjonskerdingu, p.m.t. midlaegum vessandi &du- og sjonukvilla (central serous
chorioretinopathy, CSCR), og tilvikum um framleegan sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slagae0abolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), i tengslum vid notkun
CIALIS og annarra PDE5-hemla. Flest tilvik midlags vessandi &0u- og sjonukvilla gengu til baka af
sjalfu sér eftir ad notkun tadalafils var heett. Vardandi framleegan sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar
an slagedabolgu bendir greining nidurstadna Ur dhorfsrannsokn til aukinnar heettu & bradum
framleegum sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an slagadabolgu hja korlum med stinningarvanda eftir
utsetningu fyrir tadalafil eda 60rum PDES-hemlum. Par sem petta getur att vid um alla sjuklinga sem
eru utsettir fyrir tadalafil, skal radleggja sjuklingum ad hatta toku CIALIS og hafa strax samband vid
laekni ef peir finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu, minnkun sjonskerpu og/eda sjonbrenglun (visual
distortion) (sja kafla 4.3).

Skyndileg heyrnarskerding eda heyrnartap

Greint hefur verid fra skyndilegu heyrnartapi eftir notkun tadalafils. b6 adrir ahattupeettir hafi verio til
stadar 1 sumum pessara tilvika (svo sem aldur, sykursyki, haprystingur og saga um heyrnartap) 4 ad
radleggja sjuklingum a0 haetta ad taka tadalafil og leita tafarlaust til leeknis ef peir finna fyrir
skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er maelt med CIALIS skommtun einu sinni 4 dag hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi vegna aukinnar utsetningar (AUC) CIALIS, takmarkada kliniska upplysinga og skorts
a moguleikanum ad hafa ahrif & utskilnad med himnuskiljun.

Takmarkadar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi af notkun einstakra skammta af
CIALIS hja sjuklingum med mikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C). Skémmtun einu sinni &
dag annadhvort sem meodferd vid ristrufunum eda gédkynja staekkun blodruhalskirtils hefur ekki verid
metin hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi. Ef CIALIS er avisad skal leeknirinn, sem avisar
lyfinu, vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/ahaettu adur en lyfinu er avisad.

Standpina og vanskdpun getnadarlims

Sjuklingar sem fa stinningu sem varir i 4 tima eda meira skal radlagt ad leita samstundis eftir adstod
laeknis. Sé sistada redurs ekki medhondlud strax, geta vefir i getnadarlim skemmst, sem getur valdid
varanlegu getuleysi.

CIALIS skal nota med varud hja sjuklingum med vanskapadan getnadarlim (svo sem beygdan lim,
bandvefshersli i lim (cavernosal fibrosis) eda Peyronies sjukdom) eda sjuklingum med sjukdéma sem
geta valdid sistodu redurs (svo sem sigdfrumublddleysi, mergaxlisger (multiple myeloma) eda
hvitblaedi).

Notkun samtimis CYP3A4 hemlum

CIALIS skal gefid med varud sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla (ritonavir, saquinavir,
ketokonazol, itraconazol og erytromycin) pvi demi eru um aukid tadalafil dlag (AUC) pegar pessi lyf
eru gefin samhlida (sja kafla 4.5).
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CIALIS og 6nnur lyf vio ristruflunum

Ekki hafa verid rannsdkud ahrif og 6ryggi pess ad nota CIALIS samhlida 6drum PDES hemlum eda
60rum medferdum vid ristruflunum. Upplysa skal sjuklinga um pad ad ekki megi taka CIALIS
samhlida slikum lyfjum.

Laktosi

CIALIS inniheldur laktésa. Sjuklingar me0 arfgengt galaktosaopol, algjoran laktasaskort eda gliikosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir a milliverkgnum voru framkvemdar med 10 mg og/eda 20 mg af tadalafil eins og fram
kemur hér fyrir nedan. I peim rannséknum & milliverkunum sem foru eingdngu fram med 10 mg af

tadalafil, er ekki unnt ad utiloka milliverkanir med heerri skommtum.

Abhrif annarra efna 4 tadalafil

Cytokrom P450 hemlar

Umbrot tadalafils fara adallega fram fyrir ahrif CYP3A4. Ketokonazol (200 mg daglega) er sértackur
CYP3A4 hemill sem tvofaldadi alag (AUC) tadalafils (10 mg) og jok Ciax um 15% samanborid vid
AUC og Cnax pegar tadalafil var gefid eitt sér. Ketokonazol (400 mg daglega) fjorfaldadi alag (AUC)
tadalafils (20 mg) og jok Cpax um 22%. Ritonavir (200 mg tvisvar 4 dag) sem er proteasa hemill sem
hemur CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2D6 tvofaldaoi alag (AUC) tadalafils (20mg) en hafoi
engin ahrif & Cpax. Pratt fyrir ad sérstakar rannsoknir & milliverkunum hafi ekki fario fram, er meelt
med ad adrir proteasa hemlar, svo sem saquinavir og adrir CYP3A4 hemlar, eins og erytromycin,
klaritromycin, itrakoénazol og greipaldinsafi séu gefnir samhlida med varad pvi liklegt er ad peir auki
péttni tadalafils i plasma (sja kafla 4.4). bar af leidandi gaeti tiOni aukaverkana sem taldar eru upp i
kafla 4.8 aukist.

Flutningsprotein
Hlutverk flutningsproteina (til deemis p-glykoprotein) vid utskilnad tadalafils er opekkt. Milliverkanir
vid lyf sem hafa ahrif 4 flutningsprotein er pvi moguleg.

Cytokrom P450 orvar

Rifampicin sem 6rvar CYP3A4 leekkar AUC tadalafils um 88%, samanborid vid AUC pegar tadalafil
er gefid eitt sér (10 mg). Laekkud utsetning geeti leitt til leekkunar & virkni tadalafils; ekki er vitad
hversu mikil leekkunin & virkni er. Adrir CYP3A4 6rvar eins og fendbarbital, fenytdin eda
karbamazepin getu einnig leekkad plasmapéttni tadalafils.
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Ahrif tadalafils 4 6nnur lyf

Nitrét

Tadalafil (5, 10 og 20 mg) jok blodprystingsleekkandi ahrif nitrata 1 kliniskum rannsoknum. bvi ma
ekki gefa sjuklingum CIALIS samhlida neinum lifreenum nitrtum (sja kafla 4.3). Nidurstodur
kliniskrar rannsoknar par sem 150 einstaklingar fengu tadalafil 20 mg daglega i 7 daga og 0,4 mg
nitréglycerin undir tungu 4 ymsum timum, stadfesta ad milliverkunin vardi i meira en 24 tima og ekki
vard vart vi0 pessa milliverkun 48 timum eftir toku sidasta tadalafil skammts. bPegar gjof nitrata er
talin naudsynleg vid adstaedur sem eru lifshaettulegar fyrir sjukling sem hefur fengid einhvern skammt
af CIALIS (2,5 mg-20 mg) avisad, skulu minnst 48 timar vera lidnir fra sidasta CIALIS skammti adur
en gjof nitrata er thugud. Vid pessar kringumstaedur, @tti eingdngu ad gefa nitrdt undir eftirliti leeknis
med videigandi voktun & blodprystingi.

Blodprystingsicekkandi byf (b.m.t. kalsiumgangablokkar)

Samhlioa gjof af doxazosini (4 og 8 mg & dag) og tadalafili (5 mg daglega og 20 mg sem stakur
skammtur) eykur verulega blodprystingslakkandi ahrif pessa alfa blokka. Ahrifin vara ad minnsta
kosti 1 12 tima og geta verid med einkennum, par med talid yfirlid. bvi er ekki melt med slikri
samhlida medferd (sja kafla 4.4).

[ rannséknum & milliverkunum sem gerdar voru 4 takmdrkudum hopi heilbrigdra sjalfbodalida var
ekki tilkynnt um pessi ahrif vid notkun 4 alfuzdsini eda tamsulosini. Samt sem adur skal geeta varadar
pegar tadalafil er notad af sjuklingum sem eru medhondladir med einhverjum alfa blokkum, og
sérstaklega hja 6ldrudum. Lagmarksskammtar skulu vera notadir 1 upphafi medferdar og skammtarnir
sidan auknir stig af stigi.

[ lyfjafreedirannsoknum 4 lyfhrifum var kannad hvort tadalafil yki blodprystingslaekkandi dhrif
blodprystingslakkandi lyfja. Helstu flokkar bléoprystingslaekkandi lyfja voru rannsakadir par med
taldir kalsiumgangalokar (amlodipin), ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (enalapril), beta-
adrenvirkir viotakablokkar (metoprolol), tiazid pvagraesilyf (bendrofluazid), og angiotensin 11
vidtakablokkar (ymsar tegundir og skammtar, einir sér eda samhlida med tiazidum
kalsiumgangalokum, betablokkum og/eda alfablokkum). Tadalafil (10 mg ef fra eru taldar rannsoknir
med angiotensin II vidtakablokkum og amlodipin, en pé var 20 mg skammtur notadur) hafoi engar
kliniskar marktaekar milliverkanir vid neinn pessara lyfjaflokka. I annarri kliniskri rannsokn &
lyfhrifum tadalafils (20 mg) var samhlida medferd rannsdkud med allt ad 4 flokkum
blodprystingslaekkandi lyfja. Hja einstaklingum sem toku morg blodprystingslekkandi lyf, virtust
breytingar 4 blooprystingi vid komu & gongudeild tengjast pvi hversu god bléoprystingsstjorn var. Hja
einstaklingum i rannsokninni par sem nadst hafdi god blodprystingsstjorn, var blodprystingslekkunin 1
lagmarki og svipud pvi sem sést hja heilbrigdum einstaklingum. Hja einstaklingum i rannsdkninni sem
ho6fou ekki svarad blodprystingsleekkandi medferd, var lekkunin meiri en tengdist ekki
blooprystingslekkandi einkennum hja meirihluta sjuklinganna. Tadalafil 20 mg samhlida medferd
med blodprystingslekkandi lyfjum getur valdid blodprystingslaekkun, sem (undantekning alfa blokkar
- sja hér ad ofan) er venjulega vag og hefur liklega engin kliniskt 4hrif. Greining a gognum 1ur 3 stigs
rannsOknum syndi engan mun 4 aukaverkunum hjé sjuklingum sem toku tadalafil med eda an
blooprystingsleekkandi lyfja. Hins vegar skal veita pessum sjuklingum videigandi upplysingar um
mogulega blodprystingslaekkun ef peir eru medhondladir med blodprystingslekkandi lyfjum.

Riokiguat

{ forkliniskum rannsoknum hafa komid fram vidbétar blodprystingslaekkandi ahrif pegar PDE5 hemlar
eru notadir samhlida riokiguati. { kliniskum rannsoknum hefur komid i 1jos ad riokigtat eykur
blodprystingslakkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannséknarpydinu. Ekki ma nota riokiguat asamt PDES
hemlum, ad medtoldu tadalafili (sja kafla 4.3).

5- alfa reduktasa hemlar

Ekki komu fram neinar nyjar aukaverkanir i kliniskam rannsokum sem baru saman ahrif tadalafil 5 mg
gefid asamt finasterid 5 mg og ahrif lyfleysu gefin asamt finasterid 5 mg 4 einkenni godkynja
steekkunar blodruhalskirtils (BPH). Samt sem adur skal geeta varadar pegar tadalafil er gefid asamt 5-
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alfa reduktasa hemlum (5-ARIs), vegna pess ad formleg rannsdkn a milliverkunum tadalafil og 5-ARIs
hefur ekki farid fram.

CYP1A2 hvarfefni (t.d. teofyllin)

begar tadalafil 10 mg var gefid samhlida te6fyllini (6sérteekur fosfodiesterasa hemill) i rannsokn a
lythrifum, fannst engin milliverkun vid lyfjahvorf. Einungis vard vart vid veega aukningu a hjartslatti
(3,5 slog/min.). bratt fyrir ad petta séu veeg ahrif og hafi ekki haft kliniska pydingu 1 pessari rannsokn
skulu pau hofo 1 huga ef pessi lyf eru gefin samhlida.

Etinylestradiol og terbutalin
Synt hefur verid fram 4 ad tadalafil auki adgengi etinylestradiols til innt6ku; gera ma rad fyrir svipadri
aukningu 4 adgengi terbutalins til inntdku, p6 klinisk ahrif séu opekkt.

Afengi

Tadalafil (10 eda 20 mg) hafdi engin ahrif & péttni afengis i bl6di (hamarks medalpéttni i blodi

0,08%). Auk pess fundust engar breytingar a péttni tadalafils 3 timum eftir samhlida notkun afengis.
Afengisgjof var hagad til ad hamarka frasogshrada afengis (fastandi ad morgni og engin faduinntaka
heimilud fyrr en 2 timum eftir gjof afengis). Tadalafil (20 mg) jok ekki medaltals
blodprystingslakkandi ahrif afengis (0,7 g/kg eda um 180 ml af 40% afengi [vodka] i 80 kg karlmann)
en sumir einstaklingar urdu varir vid stodubundinn svima og réttstodu blodprystingslaekkun. begar
tadalafil var gefid samhlida leegri skommtum afengis (0,6 g/kg), vard ekki vart vid
blooprystingsleekkun og tidni svima var samberileg vid afengi eitt sér. Tadalafil (10 mg) jok ekki ahrif
afengis a skilvitlega starfsemi.

Lyf sem umbrotin eru af cytokrom P450

Ekki er talio ad tadalafil hafi klinisk ahrif til homlunar eda aukningar a ttskilnadi lyfja sem eru
umbrotin af CYP450 samsetuformum. Rannsoknir hafa stadfest ad tadalafil hvorki hemur né 6rvar
CYP450 samsatuform, par med talin CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 og CYP2CI19.

CYP2C9 hvarfefni (t.d. R-warfarin)
Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafoi engin klinisk marktaek ahrif 4 AUC S-warfarins, eda R-warfarins
(CYP2C9 hvarfefni) og tadalafil hafdi engin ahrif 4 lengingu protrombintima sem warfarin veldur.

Aspirin
Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafdi engin ahrif 4 lengingu bledingartima sem acetylsalicylsyra veldur.

Sykursykilyf
Rannsoknir a milliverkunum vid sykursykilyf hafa ekki verid framkvamdar.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof
CIALIS er ekki @tlad fyrir konur.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tadalafil hja pungudum konum. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda
proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Til oryggis er askilegt ad fordast notkun CIALIS & medgongu.

Brjostagjof

Gogn sem liggja fyrir um lyfhrif/eiturahrif hja dyrum hafa synt ad tadalafil berst yfir i mjolk. Ekki er
haegt ad utiloka aheettu fyrir born & brjosti. CIALIS 4 ekki ad nota medan a brjostagjof stendur.
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Frjésemi

Ahrif sem saust hja hundum gzetu bent til skerdingar frjésemi. Tveer sidari kliniskar rannsoknir benda
til pess a0 slik ahrif séu olikleg hja monnum, po feekkun sadfrumna hafi sést hja sumum karlménnum
(sja kafla 5.1 og 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CIALIS hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. bratt fyrir ad tidni tilkynninga um
svima 1 lyfleysu og tadalafil 6rmum kliniskra rannsokna hafi verid svipud, skulu sjiklingar vera
medvitandi um hvernig CIALIS verkar 4 pa, 40ur en peir aka eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem hafa verid skradar hja sjuklingum sem taka CIALIS vid ristruflunum
eda gookynja steekkun blodruhalskirtils eru hofudverkur, meltingartruflanir bakverkur og vodvaverkir,
en par eykst tionin med vaxandi skammti af CIALIS. Aukaverkanir sem tilkynnt var um voru
timabundnar og yfirleitt vaegar eda midlungs alvarlegar. Flest tilfelli hofudverkja sem tilkynnt var um
pegar CIALIS var tekid einu sinni 4 dag komu fram & fyrstu 10 til 30 dogum fra upphafi medferdar.

Samantekt 4 aukaverkunum (i t6flu)

Taflan hér ad nedan synir paer aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu og i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sem samansto0 af 8.022 sjuklingum a CIALIS og 4.422
sjuklingum & lyfleysu) hja sjuklingum sem medhondladir voru med CIALIS eftir pérfum og einu sinni
4 dag sem medferd vid ristruflunum og einu sinni & dag sem medferd vid godkynja steekkun
bldoruhalskirtils.

Tidniflokkar: Mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki er
haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Mjog algengar | Algengar | Sjaldgzefar | Mjog sjaldgafar | Tioni ekki pekkt

Oncemiskerfi

| | Ofn@misvidbrogd | Ofsabjigur? |

Taugakerfi

Hofudverkur Sundl Heilabloofall!
(par me0 talin
bleedingatilvik)
Yfirlio
Skammvinnt
blodpurrdarkast!,
Migreni?

Flog?
Timabundid
minnisleysi
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Augu

Pokusjon Skert sjonssvid, Midlaegur
Tilfinning sem broti i augnlokum, | vessandi &du- og
lyst er sem Aukid bloodflaedi i | sjonukvilli
augnverkur augnslimu (central serous
(blodhlaupin chorioretinopathy)
augu),
Framlagur
sjonkvilli vegna
blodpurrdar an
slagaedabolgu
(Non-arteritic
anterior ischaemic
optic neuropathy
((INAION))?
Adaprengingar i
sjonhimnu?
Eyru og vélundarhus
Eyrnasud Skyndilegt
heyrnartap
Hjarta
Hraotaktur Hjartadrep
Hjartslattaronot Ostodug
hjartadng?
Oreglulegur
Sleglataktur?
Adar
Andlitsrodi Lagprystingur?
Haprystingur
Ondunarfeeri briésthol og miometi
Nefstifla Ma0oi
Blodnasir
Meltingarfeeri
Meltingartruflanir | Kvidverkir
Uppkost
Ogledi
Vélindabakfladi
Hud og undirhud
Utbrot Ofsakl4di
Stevens-Johnson
heilkenni?
Skinnflagningsbol
ga’
Ofsviti
Stodkerfi og stodvefur
Bakverkur
Voédvaverkur
Verkur i utlimum
Nyru og pvagfeeri
| Blodmiga

Axlunarfeeri og brjost

Lengd stinning

Sistada redurs
Redurbleding,
blodsedi
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Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Brjostverkur! Proti 1 andliti?
Utlimabjtgur Skyndilegur
breyta hjartadaudi': 2
(1) Flestir peirra sjuklinga voru med ahettupeetti tengda hjarta- og sdasjukdomum fyrir (sja

kafla 4.4).

(2) Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu en hafa ekki komid fram i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

(3) Algengara pegar CIALIS er gefid sjuklingum sem einnig eru a blodprystingslekkandi lyfjum.

Lysing 4 akvednum aukaverkunum

Greint hefur veri0 fra litilshattar heerri tidni af afbrigdilegum hjartarafritum, sérstaklega haegum
sinustakti, hja sjuklingum sem medhondladir voru med tadalafili einu sinni & dag samabordid vid
lyfleysu. Flest pessi afbrigdilegu hjartarafrita tengdust ekki aukaverkunum.

AOQrir sérstakir sjuklingahdpar

Takmarkadar nidurstodur liggja fyrir hja sjuklingum eldri en 65 ara sem hafa fengio tadalafil i
kliniskum rannséknum, annadhvort sem medferd vid ristruflunum eda sem medferd vid géokynja
staekkun blodruhalkirtils. { kliniskum rannséknum & notkun tadalafils eftir pérfum vid ristruflunum var
tilkynnat oftar um nidurgang hja sjiklingum sem voru eldri en 65 ara. I kliniskum rannsoknum par
sem 5 mg tadalafil var tekid einu sinni 4 dag vid godkynja steekkun blodruhalskirtils, var oftar tilkynnt
um sundl og nidurgang hja sjuklingum eldri en 75 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdir einstaklingar hafa fengid allt ad 500 mg einstaka skammta og sjuklingar hafa fengid allt ad
100 mg daglega 1 endurteknum skdmmtum. Aukaverkanir voru svipadar eins og sést hafa med leegri
skommtum. Vid ofskommtum skal veita videigandi studningsmedferd eftir porfum. Bldoskilun kemur
a0 takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagferalyf, lyf vid stinningarvandamali, ATC flokkur: GO4BEOS.
Verkunarhéttur

Tadalafil er sérteekur, afturkreefur hemill 4 hringlaga guanodsineinfosfat (cGMP)-sérteekan
fosfodiesterasa af tegund 5 (PDES). Kynferdisleg 6rvun veldur stadbundinni losun 4 nituroxioi,
hémlun a PDES med tadalafili eykur magn cGMP i redurgroppu. Pad leidir til slokunar i mjukvefjum
og innstreymi blo0s 1 stinningarvef getnadarlims, sem veldur stinningu. Tadalafil hefur engin ahrif an
kynferdislegrar 6rvunar sem medferd vid ristruflunum.

Ahrif PDE5 balingar 4 cGMP styrk i redurgroppu sést einnig i sléttum vodvum blodruhalskirtils,
pvagblooru og eedum til peirra. Pessi slokun i eedaveggjum eykur gegndraepi blods sem getur leitt til
minni einkenna godkynja blodruhalskirtilsteekkunar. Vid pessi ahrif 4 a&dar getur beest vid baling a
virkni adfarandi tauga og slokun sléttra voda i blodruhalskirtli og pvagblodru.
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Lyfhrif

In vitro rannsOknir hafa synt ad tadalafil er sérteekur hemill & PDES. PDES er ensim i mjukvef
redurgroppu, mjukvef i &dum og innyflum, védvavef, bl6oflogum, nyrum, lungum og litla heila.
Verkun tadalafil er meiri 4 PDES en adra fosfodiesterasa. Tadalafil er > 10.000 sinnum sértaekara &
PDES en 4 PDE1, PDE2 og PDE4 ensimin, sem finnast i hjarta, heila, &dum, lifur og 60rum liffeerum.
Tadalafil er > 10.000 sinnum sérteekara & PDES en 4 PDE3, sem eru ensim i hjarta og a0um. bessi
sértaekni & PDES umfram PDE3 er mikilvaeg vegna pess ad PDE3 er ensim sem hefur ahrif &
samdrattarhaefni hjartavoova. Auk pess er tadalafil um 700 sinnum sérteekara 8 PDES en 4 PDE6, sem
er ensim 1 sjonhimnu sem hefur ahrif 4 skynjun ljoss. Tadalafil er einnig > 10.000 sinnum sértekara 4
PDES en 4 PDE?7 til og med PDE10.

Verkun og Oryggi

Samanburdur a tadalafili vid lyfleysu i heilbrigdum einstaklingum syndi ekki marktaekan mun a
slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks laekkun hvors um sig var 1,6/0,8 mmHg) i liggjandi
stodu, samsvarandi maelingar i standandi stoou a slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks
leekkun hvors um sig var 0,2/4,6 mmHg) og engin ahrif & hjartslattartioni.

[ rannsokn til ad meta ahrif tadalafils 4 sjon, fundust engin ahrif & haefni til ad greina 4 milli lita
(blar/greenn) vid melingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi. Pessar nidurstéour eru i samraemi
vid laga saekni tadalafils i PDE6 samanborid vid PDES. Tilkynningar um breytingar 4 haefni til ad
greina 4 milli lita voru mjog sjaldgeefar (< 0,1%) 1 kliniskum rannséknum.

Prjar rannsoknir & karlménnum voru settar upp til ad meta hugsanleg ahrif a saedisframleidslu vid
daglega notkun CIALIS 10 mg (ein 6 manada rannsokn) og 20 mg (ein 6 manada og ein 9 manada
rannsokn). [ tveimur af pessum rannséknum vard vart vid leekkun 4 fjolda og péttni sedisfrumna sem
tengdist tadalafil medferdinni en oliklegt er ad petta hafi kliniska pydingu. Pessi ahrif voru ekki tengd
breytingum 4 6drum breytum svo sem hreyfigetu, utliti seedisfrumna og FSH (follicle stimulating
hormon).

Ristruflanir

Notkun CIALIS eftir porfum var rannsokud 1 premur kliniskum rannséknum hja 1.054 heimabtandi
sjuklingum til a0 akvarda verkunarlengd CIALIS. Tadalafil syndi tolfreedilega marktacka bot a
stinningu og getu til ad stunda kynlif i allt ad 36 tima eftir inntoku, asamt getu sjuklinga til ad na og
vidhalda stinningu samanborid vid lyfleysu allt nidur i 16 minatum eftir inntoku.

[ 12 vikna rannsokn hja 186 sjuklingum (142 tadalafil, 44 lyfleysa) med ristruflanir vegna mzanuskada,
baetti tadalafil marktaekt ristruflanirnar og var medalhlutfall samfara sem tokust hja sjuklingum sem
fengu tadalafil 10 mg eda 20 mg (sveigjanlegir skammtar, eftir porfum) 48% samanborid vid 17% meo
lyfleysu.

Til ad meta mismunandi skammta tadalafils 2,5; 5 og 10 mg einu sinni 4 dag voru upphaflega gerdar 3
kliniskar rannsoknir hja 853 sjuklingum med mismikil stinningarvandamal (veeg, medal, alvarleg) af
mismunandi orsokum, uppruna, 4 breytilegum aldri (aldursbil 21-82 4ra) og af mismunandi pjéderni. I
pessum tveimur adal virknirannséknum sem gerd var 4 almennu pydi var medalhlutfall samfara sem
tokust hja hverjum einstaklingi 57% og 67% hja einstaklingum sem toku CIALIS 5 mg og 50% hja
peim sem toku 2,5 mg samanborid vid 31% og 37% hja peim sem toku lyfleysu. I rannsokn &
sjuklingum med ristruflanir vegna sykursyki var medalhlutfall samfara tokust hja einstaklingi 41%
fyrir CIALIS 5 mg og 46% fyrir CIALIS 2,5 mg samanborid vid 28% fyrir lyfleysu. Flestir
sjuklingarnir i 6llum premur rannséknunum hoéfdu adur svarad medferd med PDES hemlum vid
notkun eftir porfum. I rannsékn sem gerd var i kjolfarid var 217 sjiklingum sem ekki h6fdu 4dur
fengid medferd med PDES hemlum slembiradad og gefido CIALIS 5 mg eda lyfleysu einu sinni a dag.
Medaltal hja hverjum einstaklingi par sem samfarir tokust var 68% hja peim sem toku CIALIS borid
saman vid 52% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
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Goodkynja steekkun blédruhalskirtils

CIALIS var rannsakad i 4 kliniskum ranséknum sem stoé0u yfir i 12 vikur med patttoku meira en

1.500 sjuklinga med einkenni gookynja blodruhalskirtilssteekkunar. Betri heildarskor samkveaemt
alpjodlegum st6dlum um einkenni fra blodruhalskirtili med gjof CIALIS 5 mg i pessum fjorum
rannsoknum voru -4,8; -5,6:, -6,1 og -6,3 samanborid vid -2,2; -3,6: -3,8 og -4,2 med lyfleysu. Beett
heildarskor samkveaemt alpjodlegum st6dlum um einkenni fra blodruhalskirtili komu fram strax i fyrstu
viku medferdar. { einni rannsokninni par sem einnig var notad tamsulosin 0,4 mg sem virkt
samanburdarlyf var heildarskor samkvaemt alpjodlegum stodlum um einkenni fra blodruhalskirtli -6,3
fyrir CIALIS 5 mg, -5,7 fyrir tamsulosin og -4,2 fyrir lyfleysu.

[ einni pessara rannsokna var bztt stinning og einkenni goédkynja blodruhalskirtils metin hja
sjiklingum med bada sjukdoma. I pessari rannsokn var heildarskor samkvaemt alpjodlegri skréa yfir
ristruflanir og alpjodlegum stodlum um einkenni fra blodruhalskirtli 6,5 og -6,1 fyrir CIALIS 5 mg
samanborid vid 1,8 og -3,8 fyrir lyfleysu, 1 pessari r6d. Medalhlutfall samfara sem tokust hja
sjuklingum var 71,9% eftir CIALIS 5 mg samanborid vi0 48,3% eftir lyfleysu.

Vidhaldsahrif voru metin 1 opinni framhaldsrannsokn sem gerd var i beinu framhaldi af einni
rannsokninni par sem synt var fram a a0 beett heildar alpjodlegt skor yfir einkenni i bl6druhalskirtli &
12 viku var vidhaldio i allt ad 1 ar til viobotar med CIALIS 5 mg medferd.

Born

Ein rannsokn hefur verid gerd hja bornum med Duchenne védvaryrnun (Duchenne muscular
dystrophy) og saust engar visbendingar um verkun i henni. Slembir60ud, tviblind rannsokn a notkun
tadalafils hja premur samhlida hopum, med samanburdi vid lyfleysu, var gerd hja 331 dreng a
aldrinum 7-14 ara med Duchenne vodvaryrnun, sem fengu samhlida medferd med barksterum.
rannsOkninni var 48-vikna tviblint timabil par sem patttakendum var slembiradad til ad fa daglega

0,3 mg/kg af tadalafili, 0,6 mg/kg af tadalafili eda lyfleysu. Tadalafil syndi enga virkni vid ad hagja a
hrérnun hreyfigetu, sem var adalendapunktur rannsoknarinnar, maeld med 6 minutna génguvegalengd
(6MWD): breyting 8 6MWD eftir 48 vikur var ad medaltali -51,0 metrar (m) i hopnum sem fékk
lyfleysu, borid saman vid -64,7 m 1 hépnum sem fékk 0,3 mg/kg af tadalafili (p=0,307) og -59,1 m 1
hépnum sem fékk 0,6 mg/kg af tadalafili (p=0,538) (adferd minnstu fervika (least squares)). Ekki voru
heldur neinar visbendingar um verkun i neinni af vidbotargreiningunum sem gerdar voru i
rannsOknini. Heildarnidurstodur vardandi 6ryggi i pessari rannsokn voru i gédu samraemi vid pekkt
oryggissni0 tadalafils og paer aukaverkanir sem buast ma vid hja bornum med Duchenne voovaryrnun
sem fa barkstera.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsdknum a
CIALIS hja 6llum undirhépum barna vid ristruflunum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Tadalafil frasogast skjott eftir inntoku og neer medaltals hamarkspéttni i plasma (Cmax) ad midgildi 2
timum eftir inntoku. Algjort adgengi tadalafils eftir inntdku hefur ekki verid meelt.

Frasogshradi og heildarfrasog er 6had feeduinntoku, pvi ma taka CIALIS an tillits til maltida.
Timasetning skommtunar (ad morgni samanborid vid ad kvoldi) hafdi engin klinisk marktaek ahrif a
frasogshrada eda heildarfrasog.

Dreifing

Medaldreifirammal er um 63 1, sem bendir til pess ad tadalafil dreifist um vefi. Vid virka péttni i
plasma eru 94% tadalafils proteinbundin. Proteinbinding er 6had skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

Minna en 0,0005% af innteknum skammti finnst i seedisvokva heilbrigora einstaklinga.

27



Umbrot

Adalumbrot tadalafils fara fram i cytokrom P450 (CYP) 3A4 samsetu. Adalumbrotsefnio er
metylcatechol glukuronid. bad er ad minnsta kosti 13.000 sinnum minna virkt en tadalafil 4 PDES.
Med hlidsjon af péttni umbrotsefnisins er pvi ekki gert rad fyrir ad pad hafi nein klinisk ahrif.
Brotthvarf

Medal uthreinsun tadalafils eftir inntoku er 2,5 IVklst. og medal helmingunartimi er 17,5 timar hja
heilbrigdum einstaklingum. Tadalafil er skilid a0 mestu Gt sem 6virk umbrotsefni, einkum med

hagdum (um 61% af skammtinum) og i minna mali med pvagi (um 36% af skammtinum).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf tadalafils hja heilbrigdum einstaklingum eru linuleg med tilliti il tima og skammts. A
skammtabilinu 2,5 til 20 mg, eykst AUC 1 hlutfalli vid skammt. Plasmapéttni neer jafnveegi innan 5
daga eftir inntoku einu sinni a dag.

Lyfjahvorf hja hopum med stinningarvandamal eru svipud eins og hja heilbrigdum einstaklingum sem
hafa engin stinningarvandamal.

Sérstakir hopar

Aldraoir

Heilbrigdir aldradir einstaklingar (65 ara og eldri), hofou laegri Gthreinsun eftir inntéku tadalafils, sem
leiddi til 25% haerri AUC samanborid vid heilbrigda einstaklinga 4 aldrinum 19 til 45 ara. bessi ahrif
aldurs eru ekki kliniskt marktek og gefa ekki tilefni til skammtabreytinga.

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskum lyfjafraedilegum rannsoknum hja einstaklingum med veega (kreatinin uthreinsun 51 til 80
ml/min.) eda midlungs (kreatinin Gthreinsun 31 til 50 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi og hja
einstaklingum med nyrnabilun 4 lokastigi sem voru i blodskilun, var alag (AUC) tadalafils um tvofalt
heaerra en hja heilbrigdum einstaklingum eftir gjof 4 einum tadalafil skammti (5 til 20 mg). Hja
sjuklingum i bl6é0skilun var Cmax 41% haerra en hja heilbrigdum einstaklingum. Blédskilun kemur ad
takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med vaega og midlungs skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class A og B) er
alag (AUC) tadalafils samberileg vid heilbrigda einstaklinga eftir gjof 10 mg skammts. Takmarkadar
kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi CIALIS fyrir sjuklinga med mikid skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh Class C). Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um notkun tadalafil skammta einu sinni a
dag hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ef CIALIS er avisad einu sinni 4 dag skal lacknirinn
meta einstaklingsbundinn avinning/dhattu adur en lyfinu er &visad.

Sjuklingar med sykursyki

Sjuklingar med sykursyki hafa um 19% laegri AUC eftir inntdku tadalafils samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Pessi munur 1 Gtsetningu gefur ekki tilefni til skammtabreytinga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun.

Engar visbendingar hafa fundist um st6kkbreytingar, eiturahrif a fosturvisi eda fostur i rottum eda
musum sem fengu allt ad 1000 mg/kg/dag af tadalafili. [ rannséknum & proska afkvaema rottna fyrir og

28



eftir faedingu var skammturinn 30 mg/kg/dag akvardadur ovirkur. Vid pennan skammt var reiknad
AUC fyrir fritt tadalafil i rottu & medgéngu um 18 sinnum herra en AUC hja ménnum vid 20 mg
skammt.

Engin merki fundust um minni frjésemi hja karl- og kvenkyns rottum. Hja hundum sem fengu fra
25 mg/kg/dag eda meira tadalafil skammta daglega i 6 til 12 manudi (samsvarandi ad minnsta kosti
prefaldri mestu blodpéttni [spannar 3,7 — 18,6] sem sést hja monnum eftir einn 20 mg skammt) fundust
breytingar 4 pekjuvef i sadpiplum sem leiddi til minni sedisframleidslu hja faeinum hundum.

Sja einnig kafla 5.1.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

laktdsa einhydrat,

croscarmellosa natrium,

hydroxypropylsellulosi,

orkrist6llud selluldsa,

natrium laurilsulfat,

magnesifumsterat.

Filmuhtd

laktosa einhydrat,

hypromellosa,

triacetin,

titantvioxiod (E171),

gult jarnoxid (E172),

talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar raka. Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC pynnupakkningar i pokkum sem innihalda 14, 28 eda 84 filmuhtidadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/007-008, 010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12. névember 2002

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 12 november 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITILYFS

CIALIS 10 mg filmuhudadar toflur

CIALIS 20 mg filmuhudadar toflur

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

CIALIS 10 mg filmuhudadar téflur
Hver tafla inniheldur 10 mg tadalafil.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver htidud tafla inniheldur 170 mg af laktésa (sem einhydrat).

CIALIS 20 mg filmuhudadar téflur
Hver tafla inniheldur 20 mg tadalafil.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver htoud tafla inniheldur 233 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudaoar toflur (toflur).

CIALIS 10 mg filmuhtodadar toflur

Ljosgular og mondlulaga toflur, merktar med ,,C 10” & annarri hlidinni.

CIALIS 20 mg filmuhadadar toflur

Gular og mondlulaga t6flur, merktar med ,,C 20” 4 annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar vid ristruflunum hja fullordnum koérlum.

Til pess ad tadalafil verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.
CIALIS er ekki @tlad konum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir karlar
Radlagdur skammtur er venjulega 10 mg sem tekinn er fyrir vaentanlegar samfarir med eda an matar.

beir sjuklingar sem ekki fa vidunandi verkun af tadalafil 10 mg geta reynt ad taka 20 mg. Taka skal
lyfid minnst 30 minatum fyrir samfarir.

Héamarksskammtationi er einu sinni a sélarhring.
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Tadalafil 10 mg og 20 mg er atlad til notkunar fyrir veentanlegt kynlif og ekki er maelt med samfelldri
daglegri notkun.

Hja sjuklingum sem og gera rad fyrir tidri notkun & CIALIS (p.e. a.m.k. tvisvar i viku), skal ihuga
hvort skommtun einu sinni 4 dag me0 laegsta skammti af CIALIS gaeti verid hentugri, byggt 4 vali

sjuklingsins og mati laeknisins.

Hja pessum sjuklingum er radlagdur skammtur 5 mg einu sinni 4 dag 4 u.p.b. sama tima dags.
Skammtinn ma leekka 1 2,5 mg einu sinni 4 dag byggt a einstaklingsbundnu poli.

Endurmeta skal reglulega hvort pessi skommtun einu sinni &4 dag sé videigandi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir karlar
Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir aldrada sjuklinga.

Karlar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtabreytingu fyrir sjuklinga med veega til midlungs skerta nyrnastarfsemi. Hja
sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi eru 10 mg heesti radlagdur skammtur. Ekki er meelt med
daglegri notkun tadalafils hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. (sja kafla 4.4 og 5.2).

Karlar med skerta lifrarstarfsemi

Radlagdur skammtur af CIALIS er 10 mg sem tekinn er fyrir vaentanlegt kynlif med eda an matar.
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi CIALIS fyrir sjuklinga med mikid skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C); ef lyfinu er avisad skal leeknirinn meta einstaklingsbundinn
avinning/ahattu 4dur en lyfinu er avisad. Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um notkun steerri
skammta af tadalafil en 10 mg hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Skommtun einu sinni 4 dag
hefur ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi; par af leidandi ef avisud
skal leeknirinn sem &visar medferdinni vandlega meta einstaklingsbundinn avinning/dhaettu. (sja kafla
4.4 0g 5.2).

Karlar med sykursyki
Notkun CIALIS vid ristruflunum a ekki vid hja bérnum.

Born

Notkun CIALIS vid ristruflunum a ekki vio hja bérnum.

Lyfjagjof

CIALIS er faanlegt sem 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg filmuhudadar téflur til inntéku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Tadalafil jok blo6oprystingslaeekkandi ahrif nitrata i kliniskum rannséknum. Talid er ad pad stafi af
samanlogdum ahrifum nitrata og tadalafils & nitur oxid/cGMP ferilinn. Pess vegna ma ekki nota

CIALIS samhlida neinni tegund lifreenna nitrata. (sja kafla 4.5).

CIALIS ma ekki gefa korlum med hjartasjikdém sem radio er fra pvi ad stunda kynlif. Laeknar skulu
ihuga pé ahattu sem er af kynlifi fyrir sjiklinga med undirliggjandi hjartasjukdom.

Eftirtaldir sjuklingahdpar med hjarta- og adasjukdoma toku ekki patt i kliniskum rannséknum og eru
pessir sjukddmar pvi frabending fyrir notkun tadalafils:
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- sjuklingar sem hofou fengio hjartadrep a sidustu 90 dogum,

- sjuklingar me0 hvikula hjartadng eda hjartadng vid samfarir,

- sjuklingar med hjartabilun af gradu 2 eda haerri samkvamt flokkun NYHA (New York Heart
Association) 4 sidustu 6 manudum,

- sjuklingar me0 takttruflanir sem hafa ekki svarad medferd, lagprysting (< 90/50 mmHg), eda
lagprysting sem hefur ekki svarad medfero,

- sjuklingar sem fengid hafa heilablodfall 4 sidustu 6 manudum.

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlaegs sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slageedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota CIALIS (sja
kafla 4.4).

Ekki ma gefa PDES hemla ad medtdldu tadalafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate
cyclase stimulators), svo sem riokigtati, par sem pad getur leitt til lagprystings med einkennum (sja
kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fyrir medferd med CIALIS

Kanna skal sjakdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar a hvort um ristruflanir sé a0 reeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok adur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal leeknirinn rannsaka astand hjarta- og adakerfis
sjuklingsins par sem nokkur dheetta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Tadalafil hefur edavikkandi eiginleika, sem valda vaegri og timabundinni leekkun blodprystings (sja
kafla 5.1) og auka pvi blooprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Vid mat a ristruflunum skal einnig kannad hvort undirliggjandi sjikdomar geetu verid orsakavaldur og
veita sidan videigandi medferd eftir sjukdomsgreiningu. Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja
sjuklingum sem hafa gengist undir grindarholsskurdadgerd eda algert brottnam blodruhalskirtils an
pess a0 reynt veeri ad hlifa taugum.

Hjarta og &dar

Alvarlegir hjarta- og @dasjukdomar, par med talid hjartadrep, skyndilegur hjartadaudi, hvikul
hjartadng, sleglatakttruflanir, heilabl60f6ll, skammvinn blodpurrdarkost, brjostverkir, hjartslattaronot
og hradataktur hafa komi0 fram eftir markadssetningu og/eda i kliniskum rannséknum. Flestir
sjuklingar sem fengu slik einkenni h6fou sdgu um dhaettupeetti fyrir hjarta- og ®dasjukdoma. Hins
vegar er ekki unnt ad akveda med vissu hvort pessi tilvik tengjast beint pessum aheettupattum,
CIALIS, stundun kynlifs eda blondu pessara eda annarra patta.

Samhlida gjof CIALIS hja sjuklingum sem taka alfa; blokka, getur valdid lagprystingi med einkennum
hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.5). Ekki er meaelt med pvi ad tadalafil sé gefid samhlida doxazdsini.

Sjon

Greint hefur veri0 fra sjonskerdingu, p.m.t. midlaegum vessandi &du- og sjonukvilla (central serous
chorioretinopathy, CSCR), og tilvikum um framleegan sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slagaedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), 1 tengslum vid notkun
CIALIS og annarra PDE5-hemla. Flest tilvik midlaegs vessandi a0u- og sjonukvilla gengu til baka af
sjalfu sér eftir ad notkun tadalafils var haett. Vardandi framlaegan sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar
an slageedabolgu bendir greining nidurstadna Ur dhorfsrannsokn til aukinnar heettu & bradum
framleegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an slagedabolgu hja korlum med stinningarvanda eftir
utsetningu fyrir tadalafil eda 60rum PDES-hemlum. Par sem petta getur att vio um alla sjuklinga sem
eru utsettir fyrir tadalafil, skal radleggja sjuklingum ad hatta toku CIALIS og hafa strax samband vid
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leekni ef peir finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu, minnkun sjoénskerpu og/eda sjonbrenglun (visual
distortion) (sja kafla 4.3).

Skyndileg heyrnarskerding eda heyrnartap

Greint hefur veri0 fra skyndilegu heyrnartapi eftir notkun tadalafils. P6 adrir ahattupeettir hafi verid til
stadar 1 sumum pessara tilvika (svo sem aldur, sykursyki, haprystingur og saga um heyrnartap) 4 ad
radleggja sjuklingum a0 haetta ad taka tadalafil og leita tafarlaust til leeknis ef peir finna fyrir
skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi af notkun einstakra skammta af
CIALIS hja sjuklingum med mikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class C). Ef lyfinu er avisad skal
leeknirinn meta einstaklingsbundinn avinning/ahattu 4dur en lyfinu er avisad.

Standpina og vanskdpun getnadarlims

Sjuklingar sem fa stinningu sem varir i 4 tima eda meira skal radlagt ad leita samstundis eftir adstod
leeknis. Sé langvinn stinning ekki medhondlud strax, geta vefir i getnadarlim skemmst, sem getur
valdio varanlegu getuleysi.

CIALIS skal nota med vard hja sjuklingum med vanskapadan getnadarlim (svo sem beygdan lim,
bandvefshersli i lim (cavernosal fibrosis) eda Peyronies sjukdom) eda sjuklingum med sjukdéma sem
geta valdid sistodu getnadarlims (svo sem sigdfrumublodleysi, mergaexlisger (multiple myeloma) eda
hvitblaeoi).

Notkun samtimis CYP3A4 hemlum

CIALIS skal gefid med varud sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla (ritonavir, saquinavir,
ketokonazol, itraconazol og erytromycin) pvi demi eru um aukid tadalafil dlag (AUC) pegar pessi lyf
eru gefin samhlida (sja kafla 4.5).

CIALIS og 6nnur lyf vid ristruflunum

Ekki hafa verid rannsokud ahrif og 6ryggi pess ad nota CIALIS samhlida 60rum PDES hemlum eda
60rum medferdum vid ristruflunum. Upplysa skal sjuklinga um pad ad ekki megi taka CIALIS
samhlida slikum lyfjum.

Laktosi

CIALIS inniheldur laktésa. Sjuklingar me0 arfgengt galaktdsaopol, algjoran laktasaskort eda glikosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir & milliverkunum voru framkvemdar med 10 og/eda 20 mg af tadalafil eins og fram kemur

hér fyrir nedan. I peim rannsoknum & milliverkunum sem foru eingéngu fram med 10 mg af tadalafil,
er ekki unnt ad utiloka milliverkanir med heerri skommtum.
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Ahrif annarra efna 4 tadalafil

Cytokrom P450 hemlar

Umbrot tadalafils fara adallega fram fyrir dhrif CYP3A4. Ketdkonazol (200 mg daglega) er sértekur
CYP3A4 hemill sem tvofaldadi alag (AUC) tadalafils (10 mg) og jok Ciax um 15% samanborid vid
AUC og Cmax pegar tadalafil var gefio eitt sér. Ketokonazol (400 mg daglega) fjorfaldadi alag (AUC)
tadalafils (20 mg) og jok Cpax um 22%. Ritonavir (200 mg tvisvar 4 dag) sem er proteasa hemill sem
hemur CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2D6 tvofaldadi alag (AUC) tadalafils (20mg) en hafoi
engin ahrif & Cpax. Pratt fyrir a0 sérstakar rannsoknir a milliverkunum hafi ekki farid fram, er meelt
med ad adrir proteasa hemlar, svo sem saquinavir og adrir CYP3A4 hemlar, eins og erytromycin,
klaritrémycin, itrakénazol og greipaldinsafi séu gefnir samhlida med varad pvi liklegt er ad peir auki
péttni tadalafils i plasma (sja kafla 4.4). bar af leidandi gaeti tioni aukaverkana sem taldar eru upp i
kafla 4.8 aukist.

Flutningsprotein
Hlutverk flutningsproteina (til deemis p-glykoprotein) vid atskilnad tadalafils er 0pekkt. Milliverkanir
vid lyf sem hafa ahrif 4 flutningsprotein er pvi moguleg.

Cytokrom P450 érvar

Rifampicin sem 6rvar CYP3A4 leekkar AUC tadalafils um 88%, samanborid vid AUC pegar tadalafil
er gefid eitt sér (10 mg). Laekkud utsetning geeti leitt til lekkunar & virkni tadalafils; ekki er vitad
hversu mikil leekkunin & virkni er. Adrir CYP3A4 6rvar eins og fendbarbital, fenytdin eda
karbamazepin gatu einnig leekkad plasmapéttni tadalafils.

Abhrif tadalafils 4 6nnur lyf

Nitrét

Tadalafil (5, 10 og 20 mg) jok blodprystingsleekkandi ahrif nitrata 1 kliniskum rannsoknum. bvi ma
ekki gefa sjuklingum CIALIS samhlida neinum lifreenum nitrétum (sja kafla 4.3). Niourstodur
kliniskrar rannsoknar par sem 150 einstaklingar fengu tadalafil 20 mg daglega 1 7 daga og 0,4 mg
nitréglycerin undir tungu 4 ymsum timum, stadfesta ad milliverkunin vardi i meira en 24 tima og ekki
var0 vart vid pessa milliverkun 48 timum eftir toku sidasta tadalafil skammts. begar gjof nitrata er
talin naudsynleg vid adstaedur sem eru lifshaettulegar fyrir sjukling sem hefur fengid einhvern skammt
af CIALIS (2,5 mg-20 mg) &visad, skulu minnst 48 timar vera lidnir fra sidasta CIALIS skammti adur
en gjof nitrata er thugud. Vid pessar kringumstadur, atti eingdngu ad gefa nitrét undir eftirliti leeknis
med videigandi voktun & blodprystingi.

Blodprystingsilecekkandi byf (b.m.t. kalsiumgangablokkar)

Samhlioa gjof af doxazosini (4 og 8 mg a dag) og tadalafili (5 mg daglega og 20 mg sem stakur
skammtur) eykur verulega blodprystingslaekkandi ahrif pessa alfa blokka. Ahrifin vara ad minnsta
kosti 1 12 tima og geta verid med einkennum, par med talid yfirlid. Pvi er ekki melt med slikri
samhlida medferd (sja kafla 4.4).

[ rannsoknum & milliverkunum sem gerdar voru 4 takmorkudum hopi heilbrigdra sjalfbodalida var
ekki tilkynnt um pessi ahrif vid notkun & alfuzdsini eda tamsulosini. Samt sem adur skal geeta varadar
pegar tadalafil er notad af sjuklingum sem eru medhondladir med einhverjum alfa blokkum, og
sérstaklega hja 6ldrudum. Lagmarksskammtar skulu vera notadir i upphafi medferdar og skammtarnir
sidan auknir stig af stigi.

[ lyfjafreedirannsoknum 4 lyfhrifum var kannad hvort tadalafil yki blédprystingslaekkandi dhrif
blodprystingslaekkandi lyfja. Helstu flokkar bl6oprystingsleekkandi lyfja voru rannsakadir par med
taldir kalsiumgangalokar (amlodipin), ACE (angiotensin converting enzyme) hemlar (enalapril), beta-
adrenvirkir vidtakablokkar (metoprolol), tiazid pvagresilyf (bendrofluazid), og angiotensin 11
vidtakablokkar (ymsar tegundir og skammtar, einir sér eda samhlida med tiazidum
kalsiumgangalokum, betablokkum og/eda alfablokkum). Tadalafil (10 mg ef fr4 eru taldar rannsoknir
med angiotensin II vidtakablokkum og amlodipin, en pa var 20 mg skammtur notadur) hafdi engar
kliniskar marktaekar milliverkanir vid neinn pessara lyfjaflokka. I annarri kliniskri rannsokn &
lythrifum tadalafils (20 mg) var samhlida medferd rannsokud med allt ad 4 flokkum
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blodprystingslakkandi lyfja. Hja einstaklingum sem toku morg blodprystingslaekkandi lyf, virtust
breytingar 4 blooprystingi vio komu & gongudeild tengjast pvi hversu god bléoprystingsstjorn var. Hja
einstaklingum i rannsokninni par sem nadst hafdi goo blodprystingsstjorn, var blooprystingslekkunin 1
lagmarki og svipud pvi sem sést hja heilbrigdum einstaklingum. Hja einstaklingum 1 rannsokninni sem
hofou ekki svarad blodprystingsleekkandi medferd, var lekkunin meiri en tengdist ekki
blodprystingslakkandi einkennum hja meirihluta sjuklinganna. Tadalafil 20 mg samhlida medferd
med blodprystingslaekkandi lyfjum getur valdid blodprystingslakkun, sem (undantekning alfa blokkar
- sja hér a0 ofan) er venjulega vaeg og hefur liklega engin kliniskt ahrif. Greining 4 gdgnum ur 3 stigs
rannsoknum syndi engan mun & aukaverkunum hja sjaklingum sem toku tadalafil med eda an
blooprystingslekkandi lyfja. Hins vegar skal veita pessum sjuklingum videigandi upplysingar um
mogulega blodprystingslaekkun ef peir eru medhondladir med blodprystingslaekkandi lyfjum.

Riokiguat

[ forkliniskum rannséknum hafa komid fram vidbotar blodprystingslaekkandi ahrif pegar PDE5 hemlar
eru notadir samhlida riokignati. I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad riokiguat eykur
blooprystingsleekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefodi gagnleg klinisk ahrif hja rannsoknarpydinu. Ekki ma nota riokigtiat asamt PDES
hemlum, ad medtoldu tadalafili (sja kafla 4.3).

5- alfa reduktasa hemlar

Ekki komu fram neinar nyjar aukaverkanir i kliniskum ranns6kum sem baru saman ahrif tadalafil 5 mg
gefid asamt finasterid 5 mg og ahrif lyfleysu gefin asamt finasterid 5 mg 4 einkenni godkynja
stekkunar blooruhalskirtils (BPH). Samt sem adur skal geeta varudar pegar tadalafil er gefid dsamt 5-
alfa reduktasa hemlum (5-ARIs), vegna pess ad formleg rannsokn 4 milliverkunum tadalafil og 5-ARIs
hefur ekki farid fram.

CYPI1A2 hvarfefni (t.d. tedfyllin)

begar tadalafil 10 mg var gefid samhlida te6fyllini (6sérteekur fosfodiesterasa hemill) 1 rannsokn a4
lyfthrifum, fannst engin milliverkun vid lyfjahvorf. Einungis vard vart vio vaega aukningu 4 hjartsleetti
(3,5 slog/min.). bratt fyrir a0 petta séu vaeg ahrif og hafi ekki haft kliniska pydingu i pessari rannsokn
skulu pau hofo 1 huga ef pessi lyf eru gefin samhlida.

Etinylestradiol og terbutalin
Synt hefur verid fram 4 a0 tadalafil auki adgengi etinylestradidls til inntdku; gera ma rad fyrir svipadri
aukningu 4 adgengi terbutalins til inntdku, p6 klinisk ahrif séu opekkt.

Afengi

Tadalafil (10 eda 20 mg) hafdi engin ahrif 4 péttni afengis 1 bl6di (hamarks medalpéttni i blodi

0,08%). Auk pess fundust engar breytingar a péttni tadalafils 3 timum eftir samhlida notkun afengis.
Afengisgjof var hagad til ad hamarka frasogshrada afengis (fastandi ad morgni og engin faeduinntaka
heimilud fyrr en 2 timum eftir gjof afengis). Tadalafil (20 mg) jok ekki medaltals
blodprystingslakkandi ahrif afengis (0,7 g/kg eda um 180 ml af 40% afengi [vodka] i 80 kg karlmann)
en sumir einstaklingar urdu varir vid stodubundinn svima og réttstddu blodprystingslekkun. begar
tadalafil var gefid samhlida leegri skommtum afengis (0,6 g/kg), vard ekki vart vid
blooprystingslekkun og tidni svima var samberileg vi0 afengi eitt sér. Tadalafil (10 mg) jok ekki ahrif
afengis 4 skilvitlega starfsemi.

Lyf sem umbrotin eru af cytokrom P450

Ekki er talid ad tadalafil hafi klinisk ahrif til homlunar eda aukningar & utskilnadi lyfja sem eru
umbrotin af CYP450 samsatuformum. Rannsoknir hafa stadfest ad tadalafil hvorki hemur né 6rvar
CYP450 samsatuform, par med talin CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 og CYP2CI19.

CYP2C9 hvarfefni (t.d. R-warfarin)

Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafoi engin klinisk marktak ahrif 8 AUC S-warfarins, eda R-warfarins
(CYP2C9 hvarfefni) og tadalafil hafdi engin ahrif 4 lengingu protrombintima sem warfarin veldur.
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Aspirin
Tadalafil (10 mg og 20 mg) hafdi engin ahrif & lengingu bladingartima sem acetylsalicylsyra veldur.

Sykursykilyf
Rannsoknir a4 milliverkunum vid sykursykilyf hafa ekki verid framkvamdar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof
CIALIS er ekki &tlad fyrir konur.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tadalafil hja pungudum konum. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda
proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Til 6ryggis er @skilegt ad fordast notkun CIALIS 4 medgongu.

Brjostagjof

Gogn sem liggja fyrir um lyfhrif/eiturahrif hja dyrum hafa synt ad tadalafil berst yfir i mjolk. Ekki er
haegt ad utiloka ahaettu fyrir born & brjosti. CIALIS 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur.

Frjésemi

Ahrif sem saust hja hundum geetu b ent til skerdingar frjosemi. Tvar sidari kliniskar rannsoknir benda
til pess ad slik ahrif séu dlikleg hja ménnum, po6 faekkun sadfrumna hafi sést hja sumum karlménnum
(sja kafla 5.1 og 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

CIALIS hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Pratt fyrir ad tioni tilkynninga um
svima 1 lyfleysu og tadalafil 6rmum kliniskra rannsokna hafi verid svipud, skulu sjiklingar vera
medvitandi um hvernig CIALIS verkar a pa, a0ur en peir aka eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem hafa verid skradar hja sjuklingum sem taka CIALIS vid ristruflunum
eda gookynja steekkun bloodruhalskirtils eru hofudverkur, meltingartruflanir bakverkur og vodvaverkir,
en par eykst tidnin med vaxandi skammti af CIALIS. Aukaverkanir sem tilkynnt var um voru
timabundnar og yfirleitt vaegar eda midlungs alvarlegar. Flest tilfelli hofudverkja sem tilkynnt var um
pegar CIALIS var tekio einu sinni 4 dag komu fram a fyrstu 10 til 30 dogum fra upphafi medferoar.

Samantekt 4 aukaverkunum (i t6flu)

Taflan hér ad nedan synir paer aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu og i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sem samanst60 af 8.022 sjuklingum & CIALIS og 4.422
sjuklingum & lyfleysu) hja sjuklingum sem medhondladir voru med CIALIS eftir pérfum og einu sinni
a dag sem meodferd vid ristruflunum og einu sinni 4 dag sem medferd vid géodkynja stekkun
blodruhalskirtils.

Tidniflokkar: Mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100),

mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki er
haegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).
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Mjog algengar | Algengar Sjaldgzefar | Mjog sjaldgafar | Tioni ekki pekkt
Oncemiskerfi
| | Ofn@emisvidbrogd | Ofsabjigur?
Taugakerfi
Hofudverkur Sundl Heilabloofall!
(par me0 talin
bleedingatilvik)
Yfirlio
Skammvinnt
blodpurrdarkast!,
Migreni?
Flog?
Timabundid
minnisleysi
Augu
bokusjon Skert sjonssvid, Midlaegur
Tilfinning sem broti i augnlokum, | vessandi &du- og
lyst er sem Aukid bloodfledi i | sjonukvilli
augnverkur augnslimu (central serous
(bloodhlaupin chorioretinopathy)
augu),
Framlaegur
sjonkvilli vegna
blodpurrdar an
slagaedabolgu
(Non-arteritic
anterior ischaemic
optic neuropathy
((INAION))?
Adaprengingar i
sjonhimnu?
Eyru og vélundarhus
Eyrnasud Skyndilegt
heyrnartap
Hjarta
Hradtaktur Hjartadrep
Hjartslattaronot Ostodug
hjartadng?
Oreglulegur
Sleglataktur?
Adar
Andlitsrodi Lagprystingur?
Héprystingur
Ondunarfeeri briésthol og miomeeti
Nefstifla Maoi
Blodnasir
Meltingarfeeri
Meltingartruflanir | Kvidverkir
Uppkdst
Ogledi
Vélindabakfladi
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Hud og undirhud

Utbrot Ofsakl4di
Stevens-Johnson
heilkenni?
Skinnflagningsbél
ga’
Ofsviti
Stodkerfi og stodvefur
Bakverkur
Voédvaverkur
Verkur i utlimum
Nyru og pvagfeeri
| | Blodmiga | |
Axlunarfeeri og brjost
Lengd stinning Sistada redurs
Redurbleding,
bl60saedi
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Brjostverkur! Proti 1 andliti?
Utlimabjagur Skyndilegur
Preyta hjartadaudi’ 2

(1) Flestir peirra sjuklinga voru med ahattupeetti tengda hjarta- og aedasjuikdomum fyrir (sja
kafla 4.4).

(2) Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu en hafa ekki komid fram i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

(3) Algengara pegar CIALIS er gefid sjuklingum sem einnig eru a blodprystingslekkandi lyfjum.

Lysing 4 dkvednum aukaverkunum

Greint hefur verid fra litilshattar heerri tioni af afbrigdilegum hjartarafritum, sérstaklega haegum
sinustakti, hja sjuklingum sem medhondladir voru med tadalafili einu sinni & dag samabordid vio
lyfleysu. Flest pessi afbrigdilegu hjartarafrita tengdust ekki aukaverkunum.

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

Takmarkadar nidurstodur liggja fyrir hjasjiklingum eldri en 65 ara sem hafa fengid tadalafil i
kliniskum rannséknum, annadhvort sem medferd vid ristruflunum eda sem medferd vio godkynja
steekkun blodruhalkirtils. [ kliniskum rannsoknum & notkun tadalafils eftir prfum vid ristruflunum var
tilkynnt oftar um nidurgang hj sjuklingum sem voru eldri en 65 ara. [ kliniskum rannséknum par sem
5 mg tadalafil var tekid einu sinni & dag vid goédkynja steekkun blodruhalskirtils, var oftar tilkynnt um
sundl og nidurgang hja sjuklingum eldri en 75 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdir einstaklingar hafa fengid allt ad 500 mg einstaka skammta og sjuklingar hafa fengid allt ad
100 mg daglega i endurteknum skdmmtum. Aukaverkanir voru svipadar eins og sést hafa med laegri
skommtum. Vid ofskommtum skal veita videigandi studningsmedferd eftir porfum. Bldéoskilun kemur
a0 takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Pvagfaeralyf, lyf vi0 stinningarvandamali, ATC flokkur: GO4BEOS.
Verkunarhattur

Tadalafil er sérteekur, afturkreefur hemill & hringlaga guanosineinfosfat (cGMP)-sértakan
fosfodiesterasa af tegund 5 (PDES). Kynferdisleg 6rvun veldur stadbundinni losun 4 nituroxioi,
hémlun 4 PDES med tadalafili eykur magn cGMP 1 redurgroppu. bad leidir til slokunar i mjukvefjum
og innstreymi blo0s i stinningarvef getnadarlims, sem veldur stinningu. Tadalafil hefur engin ahrif an
kynferdislegrar 6rvunar.

Lyfhrif

In vitro rannsOknir hafa synt ad tadalafil er sérteekur hemill & PDES. PDES er ensim i mjukvef
redurgroppu, mjukvef i &dum og innyflum, védvavef, bl6oflogum, nyrum, lungum og litla heila.
Verkun tadalafil er meiri 4 PDES en adra fosfodiesterasa. Tadalafil er > 10.000 sinnum sértaekara &
PDES en 4 PDE1, PDE2 og PDE4 ensimin, sem finnast i hjarta, heila, &dum, lifur og 60rum liffeerum.
Tadalafil er > 10.000 sinnum sértaekara & PDES en 4 PDE3, sem eru ensim i hjarta og &2dum. bessi
sértaekni & PDES umfram PDE3 er mikilvaeg vegna pess ad PDE3 er ensim sem hefur ahrif &
samdrattarhaefni hjartavodva. Auk pess er tadalafil um 700 sinnum sérteekara 4 PDES en 4 PDEG6, sem
er ensim 1 sjonhimnu sem hefur ahrif 4 skynjun ljoss. Tadalafil er einnig > 10.000 sinnum sértekara 4
PDES en 4 PDE7 til og med PDE10.

Verkun og Oryggi

Prjar kliniskar rannsoknir voru framkvaemdar a 1054 sjaklingum vid heimilisadstadur til ad akvarda
verkunarlengd CIALIS. Tadalafil syndi tolfreedilega markteka bot 4 stinningu og getu til ad stunda
kynlif1 allt ad 36 tima eftir inntoku, dsamt getu sjuklinga til ad na og vidhalda stinningu samanborid
vi0 lyfleysu allt nidur i 16 minGtum eftir inntoku.

Samanburdur & tadalafili vid lyfleysu i heilbrigdum einstaklingum syndi ekki markteekan mun a
slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks lakkun hvors um sig var 1,6/0,8 mmHg) i liggjandi
stodu, samsvarandi maelingar i standandi stoou 4 slagbils og panbils blodprystingi (medal hamarks
leekkun hvors um sig var 0,2/4,6 mmHg) og engin ahrif 4 hjartslattartioni.

[ rannsokn til ad meta ahrif tadalafils 4 sjon, fundust engin ahrif 4 haefni til ad greina 4 milli lita
(blar/greenn) vid mealingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi. Pessar nidurstodur eru 1 samraemi
vid laga szekni tadalafils i PDE6 samanborid vid PDES. Tilkynningar um breytingar 4 haefni til ad
greina & milli lita voru mjog sjaldgeefar (< 0,1%) 1 kliniskum rannséknum.

Prjar rannsoknir 4 karlménnum voru settar upp til ad meta hugsanleg ahrif 4 sedisframleidslu vid
daglega notkun CIALIS 10 mg (ein 6 manada rannsokn) og 20 mg (ein 6 manada og ein 9 manada
rannsokn). I tveimur af pessum rannsoknum vard vart vid leekkun 4 fjolda og péttni sedisfrumna sem
tengdist tadalafil medferdinni en oliklegt er ad petta hafi kliniska pydingu. Pessi ahrif voru ekki tengd
breytingum 4 6drum breytum svo sem hreyfigetu, utliti seedisfrumna og FSH (follicle stimulating
hormon).

Lagt hefur verid mat 4 mismunandi skammta tadalafils 4 bilinu 2 til 100 mg i 16 kliniskum
rannsoknum hja 3250 sjuklingum med mismikil stinningarvandamal (veeg, medal og alvarleg) af
mismunandi orsokum, uppruna, a breytilegum aldri (21-86 ara) og af mismunandi pjoderni. Flestir
sjuklingarnir h6fu sdgu um stinningarvandamal sem hafdi varad { ad minnsta kosti 1 4r. {
rannsOknum fyrir markadssetningu 4 virkni lyfsins medal almennings, téldu 81% sjuklinganna ad
CIALIS hefoi jakvaed ahrif 4 stinningu samanborid vid 35% me0d lyfleysu. Ennfremur téldu sjuklingar
i 6llum stinningarvandamalaflokkunum ad CIALIS hefdi jakveed ahrif 4 stinningu (86%, 83% og 72%
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hver um sig hja hopum med veegum, medal og alvarlegum stinningarvandamal, samanborid vid 45%,
42% og 19% me0d lyfleysu). I rannsdéknum fyrir markadssetningu 4 virkni syndi CIALIS 75% é&rangur
vid stundun kynlifs hja peim sjuklingum sem fengu lyfid samanborid vid 32% med lyfleysu.

[ 12 vikna rannsokn hja 186 sjuklingum (142 tadalafil, 44 lyfleysa) med ristruflanir vegna meanuskada,
beetti tadalafil marktaekt ristruflanirnar og var medalhlutfall samfara sem tokust hja einstaklingi hja
sjuklingum sem fengu tadalafil 10 mg eda 20 mg (sveigjanlegir skammtar, eftir porfum) 48%
samanborid vid 17% med lyfleysu.

Born

Ein rannsokn hefur verid gerd hja bérnum med Duchenne voovaryrnun (Duchenne muscular
dystrophy) og saust engar visbendingar um verkun i henni. Slembir6oud, tviblind rannsékn a notkun
tadalafils hja premur samhlida hopum, med samanburdi vid lyfleysu, var gerd hja 331 dreng &
aldrinum 7-14 ara med Duchenne vodvaryrnun, sem fengu samhlida medferd med barksterum.
rannsokninni var 48-vikna tviblint timabil par sem patttakendum var slembiradad til ad fa daglega

0,3 mg/kg af tadalafili, 0,6 mg/kg af tadalafili eda lyfleysu. Tadalafil syndi enga virkni vi0 ad hagja a
hrérnun hreyfigetu, sem var adalendapunktur rannsdknarinnar, mald med 6 minitna génguvegalengd
(6MWD): breyting 8 6MWD eftir 48 vikur var ad medaltali -51,0 metrar (m) i hopnum sem fékk
lyfleysu, borid saman vid -64,7 m 1 hdpnum sem fékk 0,3 mg/kg af tadalafili (p=0,307) og -59,1 m 1
hépnum sem fékk 0,6 mg/kg af tadalafili (p=0,538) (adferd minnstu fervika (least squares)). Ekki voru
heldur neinar visbendingar um verkun i neinni af viobotargreiningunum sem gerdar voru i
rannsOknini. Heildarnidurstodur vardandi 6ryggi i pessari rannsokn voru i godu samraemi vid pekkt
Oryggissnid tadalafils og peer aukaverkanir sem buast ma vid hja bornum med Duchenne védvaryrnun
sem fa barkstera.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsoknum a
CIALIS hja 6llum undirhopum barna vid ristruflunum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Tadalafil frasogast skjott eftir inntoku og neer hamarkspéttni i plasma (Cmax) a0 midgildi 2 timum eftir
inntoku. Adgengi eftir inntoku samanborid vid stungulyf hefur ekki verid melt.

Frasogshradi og heildarfrasog er 6had faeduinntoku, pvi ma taka CIALIS an tillits til maltida.
Timasetning skdmmtunar (ad morgni samanborid vid ad kvoldi) hafoi engin klinisk marktaek ahrif a
frasogshrada eda heildarfrasog.

Dreifing

Medaldreifirammal er um 63 1, sem bendir til pess ad tadalafil dreifist um vefi. Vid virka péttni i
plasma eru 94% tadalafils proteinbundin. Proteinbinding er 6had skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

Minna en 0,0005% af innteknum skammti finnst i seedisvokva heilbrigdra einstaklinga.
Umbrot
Adalumbrot tadalafils fara fram i cytokrom P450 (CYP) 3A4 samsetu. Adalumbrotsefnid er

metylcatechol glukuronid. bad er ad minnsta kosti 13.000 sinnum minna virkt en tadalafil a PDES.
Med hlidsjon af péttni umbrotsefnisins er pvi ekki gert rad fyrir ad pad hafi nein klinisk ahrif.

41



Brotthvarf
Medal uthreinsun tadalafils eftir inntdku er 2,5 Vklst. og medal helmingunartimi er 17,5 timar hja
heilbrigdum einstaklingum. Tadalafil er skilid a0 mestu Gt sem 6virk umbrotsefni, einkum med

hagdum (um 61% af skammtinum) og i minna mali med pvagi (um 36% af skammtinum).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf tadalafils hja heilbrigdum einstaklingum eru linuleg med tilliti til tima og skammts. A
skammtabilinu 2,5 til 20 mg, eykst AUC 1 hlutfalli vid skammt. Plasmapéttni neer jafnveegi innan 5
daga eftir inntdku einu sinni 4 dag.

Lyfjahvorf hja hopum med stinningarvandamal eru svipud eins og hja heilbrigdum einstaklingum sem
hafa engin stinningarvandamal.

Sérstakir hopar

Aldraoir

Heilbrigdir aldradir einstaklingar (65 ara og eldri), hofou laegri Gthreinsun eftir inntéku tadalafils, sem
leiddi til 25% haerri AUC samanborid vid heilbrigda einstaklinga 4 aldrinum 19 til 45 ara. bessi ahrif
aldurs eru ekki kliniskt marktaek og gefa ekki tilefni til skammtabreytinga.

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskum lyfjafraedilegum rannsoknum hja einstaklingum med veaega (kreatinin uthreinsun 51 til 80
ml/min.) eda midlungs (kreatinin Gthreinsun 31 til 50 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi og hja
einstaklingum med nyrnabilun 4 lokastigi sem voru i blodskilun, var alag (AUC) tadalafils um tvofalt
heaerra en hja heilbrigdum einstaklingum eftir gjof 4 einum tadalafil skammti (5 til 20 mg). Hja
sjuklingum 1 blodskilun var Cpax 41% heerra en hja heilbrigdum einstaklingum. Bl60skilun kemur ad
takmorkudum notum vid utskilnad tadalafils.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med vaega og midlungs skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh Class A og B) er
alag (AUC) tadalafils sambaerileg vid heilbrigda einstaklinga eftir gjof 10 mg skammts. Takmarkadar
kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi CIALIS fyrir sjuklinga med mikid skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh Class C). Ef CIALIS er avisad skal laeknirinn meta einstaklingsbundinn avinning/ahaettu
adur en lyfinu er avisad. Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um notkun steerri skammta en 10 mg af
tadalafili hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Sjuklingar med sykursyki
Sjuklingar med sykursyki hafa um 19% laegri AUC eftir inntdku tadalafils samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Pessi munur gefur ekki tilefni til skammtabreytinga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun.

Engar visbendingar hafa fundist um stokkbreytingar, eiturahrif 4 fosturvisi eda fostur i rottum eda
masum sem fengu allt ad 1000 mg/kg/dag af tadalafili.  rannsoknum 4 proska afkvaema rottna fyrir og
eftir feedingu var skammturinn 30mg/kg/dag dkvardadur dvirkur. Vid pennan skammt var reiknad
AUC fyrir fritt tadalafil 1 rottu & medgdngu um 18 sinnum haerra en AUC hja ménnum vid 20 mg
skammt.

Engin merki fundust um minni frjésemi hja karl- og kvenkyns rottum. Hja hundum sem fengu fra
25 mg/kg/dag eda meira tadalafil skammta daglega i 6 til 12 manudi (samsvarandi ad minnsta kosti
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prefaldri mestu bloopéttni [spannar 3,7 — 18,6] sem sést hja monnum eftir einn 20 mg skammt) fundust
breytingar 4 pekjuvef i sadpiplum sem leiddi til minni sedisframleidslu hja faeinum hundum.
Sja einnig kafla 5.1.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

laktdsa einhydrat,

croscarmellosa natrium,
hydroxypropylsellulosi,

Orkrist6llud selluldsa,

natrium laurilsulfat,

magnesiumsterat.

Filmuhud

laktosa einhydrat,

hypromelldsa,

triacetin,

titantvioxiod (E171),

gult jarnoxio (E172),

talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

CIALIS 10 mg filmuhtdadar toflur

Al/PVC pynnupakkningar i pokkum sem innihalda 4 filmuhtdadar toflur.

CIALIS 20 mg filmuhuadadar toflur

Al/PVC pynnupakkningar i pokkum sem innihalda 2, 4, 8, 10 eda 12 filmuhudadar toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/02/237/001-005, 009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. névember 2002
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 12. november 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfssedilsskylt

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um aheettustjornun
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

| 1.  HEITILYFS

CIALIS 2,5 mg filmuhtdadar toflur
tadalafil

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2,5 mg tadalafil

3.  HJALPAREFNI

laktosi

Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 filmuhudadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG fIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku einu sinni & dag.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/006

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cialis 2,5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

CIALIS 2,5 mg toflur
tadalafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

bri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

| 1.  HEITILYFS

CIALIS 5 mg filmuhtodadar toflur
tadalafil

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg tadalafil

3.  HJALPAREFNI

laktosi

Sja frekari upplysingar i fylgise0li.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
28 filmuhuodadar toflur
84 filmuhuodadar toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku einu sinni & dag.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/007-008, 010

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cialis 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

CIALIS 5 mg
tadalafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

bri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

| 1.  HEITILYFS

CIALIS 10 mg filmuhudadar toflur
tadalafil

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg tadalafil

3.  HJALPAREFNI

laktosi

Sja frekari upplysingar i fylgise0li.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 filmuhudadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG fIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/001

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cialis 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

CIALIS 10 mg toflur
tadalafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

| 1.  HEITILYFS

CIALIS 20 mg filmuhudadar toflur
tadalafil

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg tadalafil

3.  HJALPAREFNI

laktosi

Sja frekari upplysingar i fylgise0li.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhudadar toflur
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtoadar toflur
10 filmuhudadar t6flur
12 filmuhudadar t6flur

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/237/002-005, 009

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cialis 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

CIALIS 20 mg toflur
tadalafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

CIALIS 2,5 mg filmuhudadar téflur
tadalafil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

3. Hvernig nota 4 CIALIS

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a CIALIS

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad

CIALIS er medferd fyrir fullordna karla med stinningarvandamal. bad er pegar karlar geta ekki nad,
eda haldio stinningu sem dugir til ad geta stundad kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad CIALIS batir
verulega getu til stinningar sem dugir til ad geta stundad kynlif.

CIALIS inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem eru ko6llud fosfodiesterasahemlar
af gerd 5. Vid kynferdislega drvun eftir inntoku CIALIS studlar lyfid ad aedaslokun i getnadarlimnum,
sem veldur bl6ofledi inn i liminn. Pad leidir til baettrar stinningar. CIALIS hefur engin ahrif ef pu ert
ekki meo stinningarvandamal.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. Forleikur er naudsynlegur, rétt eins og ef
pu tekir ekki lyf vid stinningarvandamali.

2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

Ekki ma nota CIALIS ef pu
- ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- tekur einhver lifreen nitrét eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. bad er lyfjaflokkur (,,nitr6t”)
sem eru notud vid medferd a hjartadng (,,brjostverk™). Synt hefur verid fram a ad CIALIS eykur
ahrif pessara lyfja. Ef pu tekur einhver nitrét eda ert ekki viss skaltu segja lakninum fra pvi.

- ert med alvarlegan hjartasjikdom eda hefur fengid hjartadfall & undanférnum 90 dégum.

- hefur fengid heilablodfall 4 undanfornum 6 manudum.

- ert med lagan bl6oprysting eda d6medhondladan hdan blodprysting.

- hefur einhvern timann verid med sjonskerdingu vegna blodpurrdar i auga/sjontaug, sem er

astand sem kallast augn-slag (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).
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- tekur riokigtiat. Lyfid er notad til ad medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blooprysting i
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur 1 lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
ad PDES hemlar svo sem CIALIS, auka blodprystingslekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pt ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en CIALIS er notad.

Hafid 1 huga ad kynlif getur haft 1 for med sér aheettu fyrir sjuklinga med hjartasjukdéma, vegna
aukins alags a hjartad. Lattu leekninn vita ef pt ert med hjartasjukdom.

Segou lekninum fra adur en pu tekur lyfid, ef pu ert med:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergexli (krabbamein i beinmerg).

- hvitbladi (krabbamein i blodfrumum).

- vanskapadan getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjukdom.

- alvarlegan nyrnasjukdom.

Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja sjuklingum sem hafa:

- gengist undir grindarholsskurdadgerd

- gengist undir algert brottnam blddruhalskirtils eda ad hluta til an pess ad reynt veri ad hlifa
taugum (radical non-nerve-sparing prostatectomy).

Ef pu finnur fyrir skyndilegri minnkun eda tapi 4 sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pt
tekur CIALIS skaltu heetta a0 taka CIALIS og hafa samband vid leekninn pinn strax.

Vart hefur ordid vid skyndilega heyrnarskerdingu eda heyrnartap hja sumum sjuklingum sem hafa
tekid tadalafil. b6 ekki sé vitad hvort slik tilvik tengist tadalafili beint skaltu hatta ad taka CIALIS og
hafa tafarlaust samband vid laekni ef pu finnur fyrir skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

CIALIS er ekki &tlad konum.

Born og unglingar
CIALIS er ekki etlad bornum eda ungmennum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida CIALIS
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka CIALIS ef pt tekur nitrot.

Sum lyf verda fyrir dhrifum af CIALIS eda geta haft dhrif &4 verkun CIALIS. Lattu leekninn eda

lyf afraeding vita ef pu tekur:
alfa blokka (notadir til ad medhondla haprysting eda einkenni i pvagfeerum sem tengjast
steekkun blodruhalskirtils)

- onnur lyf vid haum blodprystingi

- riokigtat

- 5-alfa reduktasa hemill (notadur til ad medhondla géokynja stekkun blodruhalskirtils)lyf svo
sem ketokonazdl toflur (vid sveppasykingum) og proteasahemla vid alnemi eda HIV-sykingu

- fendbarbital, fenytdin eda karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eda itrakoénazol

- adrar meoferdir vid stinningarvandamalum
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Notkun CIALIS med drykk eda afengi
Upplysingar um ahrif afengis er ad finna i kafla 3. Greipaldinsafi getur haft ahrif 4 verkun CIALIS og
ber ad geeta varadar vid neyslu hans. Reddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Frjosemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr6 Gr proskun sadfruma i eistum. Hja sumum kérlum hefur
sedisframleidsla minnkad. Oliklegt er ad pessi ahrif leidi til skertrar frjosemi.

Akstur og notkun véla )
Sumir karlar sem notudu CIALIS 1 kliniskri rannsokn greindu frd svima. Adur en pu ekur bifreid eda
stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig toflurnar verka a pig.

CIALIS inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfio er tekio inn.

CIALIS inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 CIALIS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

CIALIS toflur eru til inntdku og einungis a&tladar karlmoénnum. Gleypid téflurnar heilar med hafilegu
magni af vatni. Toflurnar ma taka med eda an matar.

Ré4dlagour skammtur er ein 5 mg tafla tekin einu sinni 4 dag 4 u.p.b. sama tima dags. Laeknirinn
getur minnkad skammtinn i 2,5 mg byggt 4 svorun pinni vid CIALIS. bessi skammtur mun vera gefin
sem ein 2,5 mg tafla.

bu att ekki ad taka CIALIS oftar en einu sinni 4 dag.

Skommtun CIALIS einu sinni 4 dag getur hentad ménnum sem gera rad fyrir ad hafa samfarir tvisvar
eda oftar 1 viku.

begar CIALIS er tekio einu sinni 4 dag getur pu nad stinningu, vid kynferdislega 6rvun, hvenar sem er
solarhringsins. Athugio ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bt og maki pinn purfid ad
stunda forleik alveg eins og ef pu vaerir ekki ad taka lyf vid stinningarvandamali.

Afengisneysla getur haft dhrif 4 getu pina til ad n4 stinningu og leekkad blodprysting timabundid. Ef pu
hefur tekid eda aformar ad taka CIALIS, skaltu fordast ad neyta mikils afengis (afengi i blodi 0,08%

eda meira), pvi pad getur aukid likur a svima pegar pu stendur upp.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita. ba geetir fundid fyrir aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka CIALIS
Taktu neesta skammt um leid og pu manst eftir pvi en ekki tvofalda skammt til ad beeta upp téflu sem

gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid a4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. beer eru
yfirleitt veegar eda midlungs miklar.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hzetta ad nota lyfio og leita
leeknisadstodar tafarlaust:
- ofnaemisvidbrogd, p.m.t. utbrot (sjaldgeft).

- brjostverkur —ekki nota nitrét, heldur leitadu laeknisadstodar tafarlaust (sjaldgeft).

- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir toku CIALIS (mjog sjaldgeft).
Ef pu feerd slika stinningu sem varir samfellt { meira en 4 klukkustundir skaltu leita
leeknisadstodar tafarlaust.

- skyndilegt sjontap (mjog sjaldgaeft), brenglud, deyfo eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda
skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- hofudverkur, bakverkur, voovaverkir, verkir i handleggjum og fotleggjum, andlitsrodi, nefstifla og
meltingartruflanir.

Sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- sundl, magaverkur, 6gledi, uppkost, vélindabakflaedi, pokusyn, augnverkur, d6ndunarerfidleikar,
bloo 1 pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, haeekkadur blodprystingur,
laekkadur blodprystingur, blodnasir, sud i eyrum, proti & hdndum, fo6tum eda 6kklum og
preytutilfinning.

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- yfirlio, flog, skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blodhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (bolgur med klada a yfirbordi huidarinnar), blaeding ur
getnadarlim, blod 1 sadi og aukin svitamyndun.

Mjog sjaldgaefum tilvikum af hjartaafalli og heilablodfalli hefur verid lyst hja ménnum sem taka
CIALIS. I flestum tilvikum hefur verid um ad reeda menn med pekkta hjartasjikdoma &dur en lyfid var
tekid.

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra timabundinni eda varanlegri minnkun eda tapi 4 sjon
a0 hluta 1 6dru auga eda badum.

Greint hefur veri0 fra 60rum mjog sjaldgeefum aukaverkunum hja karlménnum sem taka CIALIS,

sem ekki hafa komid fyrir i kliniskum ranns6knum. Medal peirra eru:

- migreni, proti 1 andliti, alvarleg ofnaemisviobrogd sem orsaka bolgu i andliti og halsi, alvarleg
huaoutbrot, kvillar sem hafa ahrif a blodflaedi til augna, oreglulegur hjartslattur, hjartadng og
skyndilegur hjartadaudi.

- brenglud, deyfo eda 6skyr sjon 1 midju sjonsvidi eda skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid oftar um sundl hja karlménnum sem eru eldri en 75 &ra og taka CIALIS. Tilkynnt
hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum sem eru eldri en 65 ara og taka CIALIS.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a CIALIS
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CIALIS inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tadalafil. Hver tafla inniheldur 2,5 mg af tadalafili.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Laktosa einhydrat (sja sidast i kafla 2), kroskarmellosa natrium,
hydroxypropylsellulosi, drkristollud sellulosa, natrium laurilstilfat, magnesiumsterat, sja kafla 2
,,CIALIS inniheldur laktosa®.
Filmuhud: Laktosa einhydrat, hypromelldsa, triacetin, titantvioxid (E171), gult jarnoxio
(E172), rautt jarnoxid (E172), talkum.

Lysing a qtliti CIALIS og pakkningastzeroir
CIALIS 2,5 mg er ljosappelsinugul-gul filmuhtdud mondlulaga tafla og er audkennd med ,,C2 %2 4
annarri hlidinni.

CIALIS 2,5 mg eru faanlegar i pynnupakkningum sem innihalda 28 t6flur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Framleidandi:

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Bbbarapus

TII "Emu JIunn Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40
Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.

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 Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280
EA\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly S.A.

Tel: + 34 91 663 5000
France

Lilly France

Tél.: +33-(0)1 55 49 34 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 Italia S.p.A.

Tel: + 39-055 42571
Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Lietuva

Eli Lilly Lietuva

Tel. +370 (5) 2649600
Luxembourg/Luxemburg

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

Lilly Hungaria 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 22 440 33 00
Portugal

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

Eli Lilly Romania 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: +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) 8 737 88 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

CIALIS 5 mg filmuhudadar toflur
tadalafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 68rum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

3. Hvernig nota 4 CIALIS

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a CIALIS

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad

CIALIS inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem eru kollud fosfodiesterasahemlar
af gerd 5.

CIALIS 5 mg er notad til medferdar hja fulloronum karlménnum med:

- stinningarvandamal. bad er pegar karlar geta ekki nad, eda haldid stinningu sem dugir til ad
stunda kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad CIALIS batir verulega stinningu sem dugir til ad stunda
kynlif.

Vid kynferdislega 6rvun eftir inntoku CIALIS verkar lyfid a&daslakandi 1 getnadarlimnum, sem
baetir blodfledi inn 1 liminn. Pad leidir til battrar stinningar. CIALIS hefur engin ahrif ef pu ert
ekki med stinningarvandamal. Pad er aridandi ad vita ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar
orvunar. Pt og félagi pinn verdid ad stunda forleik rétt eins og ef pu tekir ekki lyf vid
stinningarvandamali.

- einkenni fra pvagfeerum sem tengjast algengum sjikdomi sem kallast géokynja steekkun
blédruhalskirtils. Pad er pegar blodruhalskirtillinn steekkar med haekkandi aldri. Einkenni geta
medal annarra verid erfidleikar vio ad byrja pvaglat, tilfinning um ad tema ekki pvagbldoruna og
tidari salernisferdir jafnvel ad neturlagi. CIALIS eykur blodflaedi til og slakar & vodvum 1
blodruhalskirtli og pvagbléoru sem getur minnkad einkenni gédkynja stekkunar blooruhalskirtils.
Synt hefur verid fram 4 ad medferd med CIALIS dragi tr pessum einkennum strax 1-2 vikum eftir
upphaf medferoar.

2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

Ekki ma nota CIALIS ef pu
- ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- tekur einhver lifreen nitrdt eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. Pad er lyfjaflokkur (,,nitrot”)
sem eru notud vid medferd a hjartadéng (,,brjostverk™). Synt hefur verid fram a ad CIALIS eykur

ahrif pessara lyfja. Ef pt tekur einhver nitrot eda ert ekki viss skaltu segja lekninum fra pvi.

- ert med alvarlegan hjartasjukdom eda hefur fengid hjartadfall 4 undanférnum 90 dégum.
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- hefur fengid heilablodfall 4 undanfornum 6 manudum.
- ert me0 lagan blooprysting eda d6medhdndladan hdan blodprysting.

- hefur einhvern timann verid med sjonskerdingu vegna blodpurrdar i auga/sjontaug, sem er
astand sem kallast augn-slag (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

- tekur riokigtat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. haan bl6oprysting i
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur 1 lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
ad PDES hemlar svo sem CIALIS, auka blodprystingslekkandi ahrif lyfsins. Lattu laekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en CIALIS er notad.

Hafid 1 huga ad kynlif getur haft 1 for med sér ahettu fyrir sjuklinga med hjartasjukdéma, vegna
aukins alags a hjartad. Lattu laekninn vita ef pt ert med hjartasjukdom.

bar sem gdokynja steekkun blodruhalskirtils og bléoruhalskirtilskrabbamein geta valdid somu
einkennum mun leeknirinn skoda pig med tilliti til bldoruhalskirtilskrabbameins adur en pt faerd
CIALIS sem medferd vid gookynja staekkun blodruhalskirtils. CIALIS er ekki heegt ad nota sem
medferd vio blodruhalkirtilskrabbameini.

Segou leekninum fra, adur en pu tekur lyfid ef pu ert med:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergaxli (krabbamein i beinmerg).

- hvitblaedi (krabbamein i blodfrumum).

- vanskapadan getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjukdom.

- alvarlegan nyrnasjukdom.

Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja sjuklingum sem hafa:

- gengist undir grindarholsskurdadgerd

- gengist undir algert brottnam blooruhalskirtils eda ad hluta til an pess ad reynt veeri ad hlifa
taugum (radical non-nerve-sparing prostatectomy).

Ef pt finnur fyrir skyndilegri minnkun eda tapi & sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pu
tekur CIALIS skaltu haetta ad taka CIALIS og hafa samband vid le&ekninn pinn strax.

CIALIS er ekki atlad konum.

Born og unglingar
CIALIS er ekki &tlad bornum eda ungmennum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa CIALIS
Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka CIALIS ef pt tekur nitrét.

Sum lyf verda fyrir ahrifum af CIALIS eda geta haft ahrif &4 verkun CIALIS. Lattu leekninn eda

lyfjafreeding vita ef pu tekur:

- alfa blokka (notadir til a0 medhondla haprysting og einkenni 1 pvagfeerum sem tengjast steekkun
blooruhalskirtils)

- onnur lyf vid haum blodprystingi

- riokiguat

- 5-alfa reduktasa hemill (notadur til a0 medhondla gdokynja steekkun bldoruhalskirtils)
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- lyf svo sem ketokonazol toflur (vid sveppasykingum) og proteasahemla vid alnemi eda
HIV-sykingu

- fenobarbital, fenytdin eda karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eda itrakoénazol

- adrar medferdir vid stinningarvandamalum

Notkun CIALIS med drykk eda afengi
Upplysingar um ahrif afengis er ad finna i kafla 3. Greipaldinsafi getur haft ahrif 4 verkun CIALIS og
ber ad geeta varadar vid neyslu hans. Reddu vid laekninn til ad fa frekari upplysingar.

Frjosemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr¢ Gr proskun sadfruma i eistum. Hja sumum kérlum hefur
sedisframleidsla minnkad. Oliklegt er ad pessi ahrif leidi til skertrar frjosemi.

Akstur og notkun véla
Sumir karlar sem notudu CIALIS 1 kliniskri rannsokn greindu fra svima. Adur en pi ekur bifreid eda
stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig toflurnar verka a pig.

CIALIS inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfio er tekio inn.

CIALIS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri téflu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 CIALIS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

CIALIS t6flur eru til inntéku og einungis @tladar fullordnum karlménnum. Gleypid téfluna heila med
haefilegu magni af vatni. T6flunar ma taka med eda an matar.

Afengisneysla getur laekkad blodprysting timabundid. Ef bt hefur tekid eda aformar ad taka CIALIS,
skaltu fordast ad neyta mikils afengis (afengi i bl6oi 0,08% eda meira), pvi pad getur aukid likur a
svima pegar pu stendur upp.

Sem medferd vio stinningarvandamalum

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla tekin einu sinni 4 dag 4 um pad bil sama tima dags. Leknirinn
getur minnkad skammtinn 1 2,5 mg byggt 4 svorun pinni vid CIALIS. Pessi skammtur mun vera gefinn
sem ein 2,5 mg tafla.

bu att ekki a0 taka CIALIS oftar en einu sinni 4 dag. begar CIALIS er tekid einu sinni 4 dag getur pi
nad stinningu, vid kynferdislega 6rvun, hvenar sem er solarhringsins. Skdmmtun CIALIS einu sinni &
dag getur hentad ménnum sem gera rad fyrir ad hafa samfarir tvisvar eda oftar i viku.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bt og maki pinn purfid ad stunda forleik
alveg eins og ef pu veerir ekki ad taka lyf vid stinningarvandamali.

Afengisneysla getur haft ahrif 4 getu pina til ad na stinningu.

Sem medferd vio gookynja steekkun blooruhalskirtils

Skammturinn er ein 5 mg tafla tekin einu sinni 4 dag & um pad bil sama tima dags. Ef pt ert med
gookynja steekkun blodruhalskirtils og stinningarvandamal helst skammturinn 6breyttur, 5 mg tafla
tekin einu sinni & dag.

bu att ekki a0 taka CIALIS oftar en einu sinni 4 dag.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita. bu geetir fundid fyrir aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka CIALIS
Taktu neesta skammt um leid og pu manst eftir pvi en ekki tvofalda skammt til ad beeta upp téflu sem
gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum. ber eru
yfirleitt veegar eda midlungs miklar.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hztta ad nota lyfio og leita
laeknisadstodar tafarlaust:
- ofn@misvidbrogd, p.m.t. Utbrot (sjaldgeeft).

- brjostverkur —ekki nota nitrot, heldur leitadu leeknisadstodar tafarlaust (sjaldgeft).

- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir toku CIALIS (mjog sjaldgeft).
Ef pu feerd slika stinningu sem varir samfellt { meira en 4 klukkustundir skaltu leita
leeknisadstooar tafarlaust.

- skyndilegt sjontap (mjog sjaldgeeft), brenglud, deyfd eda o6skyr sjon 1 midju sjonsvidi eda
skyndileg sjonminnkun (tioni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- hofudverkur, bakverkur, voovaverkir, verkir i handleggjum og fotleggjum, andlitsrodi, nefstifla og
meltingartruflanir.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- sundl, magaverkur, 6gledi, uppkdst, vélindabakfladi, pokusyn, augnverkur, ndunarerfidleikar,
blod 1 pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, hekkadur blodprystingur,
leekkadur blodprystingur, blodnasir, sud i eyrum, proti & hondum, fétum eda 6kklum og
preytutilfinning.

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- yfirlid, flog, skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blédhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (bolgur med klada a yfirbordi hudarinnar), blaeding ur
getnadarlim, blod 1 s&di og aukin svitamyndun.

Mjog sjaldgeefum tilvikum af hjartaafalli og heilablodfalli hefur verid Iyst hja ménnum sem taka
CIALIS. I flestum tilvikum hefur verid um ad reeda menn me0 pekkta hjartasjikdoma 4dur en lyfid var
tekid.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra timabundinni eda varanlegri minnkun eda tapi 4 sjon
a0 hluta i 6dru auga eda badum.

Greint hefur verid fra 60rum mjog sjaldgeefum aukaverkunum hja karlménnum sem taka CIALIS,

sem ekki hafa komid fyrir i kliniskum rannsoknum. Meoal peirra eru:

- migreni, proti 1 andliti, alvarleg ofnaemisvidbrogd sem orsaka bolgu 1 andliti og halsi, alvarleg
haodutbrot, kvillar sem hafa ahrif 4 bloofledi til augna, oreglulegur hjartslattur, hjartadng og
skyndilegur hjartadaudi.

- brenglud, deyfd eda oskyr sjon i midju sjonsvidi eda skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).
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Tilkynnt hefur verid oftar um sundl hja karlménnum sem eru eldri en 75 ara og taka CIALIS. Tilkynnt
hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum sem eru eldri en 65 ara og taka CIALIS.

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CIALIS
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CIALIS inniheldur

- Virka innihaldsefnio er tadalafil. Hver tafla inniheldur 5 mg af tadalafili.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Laktosa einhydrat (sja sidast i kafla 2), kroskarmellosa natrium,
hydroxypropylselluldsi, drkristollud sellulosa, natrium laurilstlfat, magnesiumsterat, sja kafla 2
,,CIALIS inniheldur laktosa“.
Filmuhud: Laktosa einhydrat, hypromell6sa, triacetin, titantvioxid (E171), gult jarnoxiod
(E172), talkam.

Lysing a qtliti CIALIS og pakkningastzeroir
CIALIS 5 mg er lj6sgul filmuhtdud mondlulaga tafla og audkennd med ,,C 5 ” 4 annarri hlidinni.

CIALIS 5 mg eru faanlegar i pynnupakkningum sem innihalda 14, 28 eda 84 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Framleidandi:

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spann
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" 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 Hungéria 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 Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E Eli Lilly Ges.m.b.H

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351 21 4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cialis 10 mg filmuhudaodar toflur
tadalafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Lati0 leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

3. Hvernig nota 4 CIALIS

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a CIALIS

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad

CIALIS er medferd fyrir fullordna karla med stinningarvandamal. Pa0 er pegar karlar geta ekki nad,
eda haldid stinningu sem dugir til ad geta stundad kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad CIALIS beetir
verulega getu til stinningar sem dugir til ad geta stundad kynlif.

CIALIS inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem eru ko6llud fosfodiesterasahemlar
af gerd 5. Vid kynferdislega 6rvun eftir inntoku CIALIS studlar lyfid ad edaslokun i getnadarlimnum,
sem veldur bl6dfledi inn 1 liminn. Pad leidir til baettrar stinningar. CIALIS hefur engin dhrif ef pu ert
ekki me0 stinningarvandamal.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. Forleikur er naudsynlegur, rétt eins og ef
pu tekir ekki lyf vid stinningarvandamali.

2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

EKkKi ma nota CIALIS ef pu
- ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- tekur einhver lifraen nitrot eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. Pad er lyfjaflokkur (,,nitrot™)
sem eru notud vid medferd 4 hjartadng (,,brjostverk™). Synt hefur verid fram a ad CIALIS eykur
ahrif pessara lyfja. Ef pt tekur einhver nitrot eda ert ekki viss skaltu segja leekninum fra pvi.

- ert med alvarlegan hjartasjukdom eda hefur fengid hjartaafall 4 undanfornum 90 dégum.

- hefur fengid heilablodfall 4 undanfornum 60 dogum.

- ert meo lagan blooprysting eda dGmedhdndladan hdan blodprysting.

- hefur einhvern timann verid med sjonskerdingu vegna blodpurrdar i auga/sjontaug, sem er
astand sem kallast augn-slag (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

- tekur riokigtiat. Lyfid er notad til a0 medhdndla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1

lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
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hypertension) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blodtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem CIALIS, auka blodprystingslakkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo s¢.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum adur en CIALIS er notad.

Hafid i huga a0 kynlif getur haft i for me0 sér ahattu fyrir sjuklinga med hjartasjikdoma, vegna
aukins alags a hjartad. Lattu laekninn vita ef pt ert med hjartasjukdom.

Segdu lekninum fra, 4dur en pu tekur lyfid ef pu ert med:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergaexli (krabbamein i beinmerg).

- hvitbleedi (krabbamein i blodfrumum).

- vanskapadan getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjukdom.

- alvarlegan nyrnasjukdom.

Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja sjuklingum sem hafa:

- gengist undir grindarholsskurdadgerd

- gengist undir algert brottnam blodruhalskirtils eda ad hluta til an pess ad reynt veri ad hlifa
taugum (radical non-nerve-sparing prostatectomy).

Ef pt finnur fyrir skyndilegri minnkun eda tapi 4 sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pu
tekur CIALIS skaltu hatta ad taka CIALIS og hafa samband vid laekninn pinn strax.

Vart hefur ordid vid skyndilega heyrnarskerdingu eda heyrnartap hja sumum sjuklingum sem hafa
tekid tadalafil. P6 ekki sé vitad hvort slik tilvik tengist tadalafili beint skaltu heetta ad taka CIALIS og
hafa tafarlaust samband vid laekni ef pt finnur fyrir skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

CIALIS er ekki atlad konum.

Born og unglingar
CIALIS er ekki @tlad bornum eda ungmennum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlidoa CIALIS
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka CIALIS ef pt tekur nitrét.

Sum lyf verda fyrir dhrifum af CIALIS eda geta haft dhrif a4 verkun CIALIS. Lattu laekninn eda

lyfjafreeding vita ef pu tekur:

- alfa blokka (notadir til ad medhondla haprysting eda einkenni i pvagfeerum sem tengjast
steekkun blodruhalskirtils)

- onnur lyf vid haum blodprystingi

- riokiguat

- 5- alfa reduktasa hemill (notadur til ad medhdndla steekkun blooruhalskirtils)

- lyf svo sem ketokonazol toflur (vid sveppasykingum) og proteasahemla vid alnemi eda
HIV-sykingu

- fenobarbital, fenytoin eda karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eda itrakonazol

- adrar meoferdir vid stinningarvandamalum

Notkun CIALIS med drykk eda afengi

Upplysingar um ahrif afengis er ad finna i kafla 3. Greipaldinsafi getur haft ahrif & verkun CIALIS og
ber ad geeta varadar vid neyslu hans. Reddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.
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Frjosemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr6 Gr proskun sadfruma i eistum. Hja sumum kérlum hefur
sedisframleidsla minnkad. Oliklegt er ad pessi ahrif leidi til skertrar frjosemi.

Akstur og notkun véla
Sumir karlar sem notudu CIALIS i kliniskri rannsokn greindu fra svima. Adur en pt ekur bifreid eda

stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig toflurnar verka a pig.

CIALIS inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfio er tekio inn.

CIALIS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota a4 CIALIS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

CIALIS toflur eru til inntoku og einungis @tladar karlménnum. Gleyptu toéfluna heila med hefilegu
magni af vatni. Pt matt taka CIALIS me0 eda an matar.

R4dlagdur skammtur er ein 10 mg tafla fyrir kynlif. Leeknirinn getur aukid skammtinn 1 20 mg ef
ahrifin eru of veik. CIALIS toflur eru til inntdku.

bu matt taka CIALIS t6flu ad minnsta kosti 30 minatum fyrir kynlif. CIALIS getur hugsanlega verkad
i allt ad 36 tima eftir ad pu tokst t6fluna.

bu attir ekki ad taka fleiri en eina t6flu af CIALIS 4 dag. CIALIS 10 mg og 20 mg er tlad til
notkunar fyrir fyrirhugad kynlif og er ekki radlagt til samfelldrar daglegrar notkunar.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bt og maki pinn purfid ad stunda forleik
alveg eins og ef pu verir ekki ad taka lyf vid stinningarvandamali.

Afengisneysla getur haft ahrif 4 getu pina til ad na stinningu og getur lakkad blodprysting timabundid.
Ef pt1 hefur tekid CIALIS eda adformar ad taka CIALIS, skaltu fordast ad neyta mikils afengis (afengi i
blodi 0,08% eda meira), pvi pad getur aukid likur 4 svima pegar pu stendur upp.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita. bu geetir fundid fyrir aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. baer eru
yfirleitt vaegar eda midlungs miklar.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hzetta ad nota lyfio og leita
leeknisadstodar tafarlaust:
- ofnamisvidbrogd, p.m.t. utbrot (sjaldgeft).

- brjoéstverkur —ekki nota nitrét, heldur leitadu laeknisadstodar tafarlaust (sjaldgeeft).
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- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir toku CIALIS (mj6g sjaldgeeft).
Ef pt feerd slika stinningu sem varir samfellt i meira en 4 klukkustundir skaltu leita
leeknisadstodar tafarlaust.

- skyndilegt sjontap (mjog sjaldgaeft), brenglud, deyfo eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda
skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- hofudverkur, bakverkur, vodvaverkir, verkir 1 handleggjum og fotleggjum, andlitsrodi, nefstifla og
meltingartruflanir.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- sundl, magaverkur, 6gledi, uppkost, vélindabakflaedi, pokusyn, augnverkur, dndunarerfidleikar,
blod i pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, haekkadur blodprystingur,
leekkadur blodprystingur, blodnasir, sud i eyrum, proti & hondum, fotum eda 6kklum og
preytutilfinning.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- yfirlio, flog, skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blodhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (bolgur med klada a yfirbordi huidarinnar), blaeding ur
getnadarlim, blod 1 sa0di og aukin svitamyndun.

Mjog sjaldgaefum tilvikum af hjartaafalli og heilablodfalli hefur verid lyst hja ménnum sem taka
CIALIS. I flestum tilvikum hefur verid um ad reda menn med pekkta hjartasjikdoma adur en lyfid var
tekid.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra timabundinni eda varanlegri minnkun eda tapi 4 sjon
a0 hluta i 6dru auga eda badum.

Greint hefur verid fra 60rum mjog sjaldgeefum aukaverkunum hja karlménnum sem taka CIALIS,

sem ekki hafa komid fyrir i kliniskum rannsoknum. Medal peirra eru:

- migreni, proti i andliti, alvarleg ofnaemisvidbrogd sem orsaka bolgu i andliti og halsi, alvarleg
hudttbrot, kvillar sem hafa ahrif 4 blodfladi til augna, 6reglulegur hjartslattur, hjartadng, og
skyndilegur hjartadaudi.

- brenglud, deyfd eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid oftar um sundl hja karlménnum sem eru eldri en 75 &ra og taka CIALIS. Tilkynnt
hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum sem eru eldri en 65 ara og taka CIALIS.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CIALIS

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i skélplagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er a0 vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CIALIS inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tadalafil. Hver CIALIS tafla inniheldur 10 mg tadalafil

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Laktosa einhydrat (sja sidast i kafla 2), kroskarmellosa natrium,
hydroxypropylselluldsi, orkristollud sellulosa, natrium laurilstlfat, magnesiumsterat, sja kafla 2
,,CIALIS inniheldur laktosa®.
Filmuhud: Laktosa einhydrat, hypromellosa, triacetin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid
(E172), talkam.

Lysing 4 utliti CIALIS og pakkningastaerdir
CIALIS 10 mg er ljosgul filmuhtidud mondlulaga tafla og audkennd med ,,C 10” & annarri hlidinni.

Cialis 10 mg er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 4 tflur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Framleidandi:

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spann.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" 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 Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E Eli Lilly Ges.m.b.H

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351 21 4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania 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: +421220 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
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/ og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cialis 20 mg filmuhudadar toflur
tadalafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé¢ ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

3. Hvernig nota & CIALIS

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a CIALIS

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CIALIS og vid hverju pad er notad

CIALIS er medferd fyrir fullordna karla med stinningarvandamal. bad er pegar karlar geta ekki nad,
e0a haldio stinningu sem dugir til ad geta stundad kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad CIALIS batir
verulega getu til stinningar sem dugir til ad geta stundad kynlif.

CIALIS inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem eru kollud fosfodiesterasahemlar
af gerd 5. Vid kynferdislega 6rvun eftir inntoku CIALIS studlar lyfid ad aedaslokun i getnadarlimnum,
sem veldur bl6dflaedi inn 1 liminn. Pad leidir til baettrar stinningar. CIALIS hefur engin ahrif ef pu ert
ekki me0 stinningarvandamal.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. Forleikur er naudsynlegur, rétt eins og ef
pu tekir ekki lyf vid stinningarvandamali.

2. Adur en byrjad er ad nota CIALIS

Ekki ma nota CIALIS ef pu
- ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- tekur einhver lifreen nitrot eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. bad er lyfjaflokkur (,,nitr6t”)
sem eru notud vid medferd a hjartadng (,,brjostverk™). Synt hefur verid fram 4 ad CIALIS eykur
ahrif pessara lyfja. Ef pt tekur einhver nitrét eda ert ekki viss skaltu segja lekninum fra pvi.

- ert med alvarlegan hjartasjikdom eda hefur fengid hjartaafall 4 undanfornum 90 dégum.

- hefur fengid heilablodfall 4 undanfornum 6 manudum.

- ert med lagan blodprysting eda 6Gmedhondladan haan blodprysting.

- hefur einhvern timann verid med sjonskerdingu vegna blodpurrdar i auga/sjontaug, sem er
astand sem kallast augn-slag (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).
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- tekur riokigtiat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blooprysting i
lungum) og langvarandi bloédrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur 1 lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem CIALIS, auka blodprystingslakkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pt ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en CIALIS er notad.

Hafid 1 huga ad kynlif getur haft 1 for med sér aheettu fyrir sjuklinga med hjartasjokdoéma, vegna
aukins alags a hjartad. Lattu laekninn vita ef pt ert med hjartasjukdom.

Segou lekninum adur en pu tekur lyfid ef pi ert meo:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergexli (krabbamein i beinmerg).

- hvitblaedi (krabbamein i blodfrumum).

- vanskapadan getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjukdom.

- alvarlegan nyrnasjukdém.

Ekki er vitad hvort CIALIS er virkt hja sjuklingum sem hafa:

- gengist undir grindarholsskurdadgerd

- gengist undir algert brottnam blodruhdlskirtils eda ad hluta til 4n pess ad reynt veari ad hlifa
taugum (radical non-nerve-sparing prostatectomy).

Ef pt finnur fyrir skyndilegri minnkun eda tapi 4 sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pt
tekur CIALIS skaltu hatta ad taka CIALIS og hafa samband vid leekninn pinn strax.

Vart hefur ordid vio skyndilega heyrnarskerdingu eda heyrnartap hja sumum sjuklingum sem hafa
tekid tadalafil. b6 ekki sé vitad hvort slik tilvik tengist tadalafili beint skaltu heetta ad taka CIALIS og
hafa tafarlaust samband vi0 leekni ef pu finnur fyrir skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

CIALIS er ekki atlad konum.

Born og unglingar
CIALIS er ekki &tlad bédrnum eda ungmennum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa CIALIS
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka CIALIS ef pt tekur nitrét.

Sum lyf verda fyrir ahrifum af CIALIS eda geta haft ahrif 4 verkun CIALIS. Lattu leekninn eda

lyf afreeding vita ef pu tekur:
alfa blokka (notadir til ad medhdndla haprysting og einkenni i pvagfeerum sem tengjast steekkun
blodruhalskirtils)

- onnur lyf vid haum blodprystingi

- riokiguat

- 5-alfa reduktasa hemill (notadur til ad medhondla géokynja staekkun blodruhalskirtils)

- lyf svo sem ketokonazol toflur (vid sveppasykingum) eda proteasahemla vid alnaemi eda
HIV-sykingu

- fendbarbital, fenytoin eda karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eda itrakonazol

- adrar meoferdir vid stinningarvandamalum
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Notkun CIALIS med drykk eda afengi
Upplysingar um ahrif afengis er ad finna i kafla 3. Greipaldinsafi getur haft ahrif 4 verkun CIALIS og
ber ad geeta varadar vid neyslu hans. Reddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Frjosemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr6 Gr proskun sadfruma i eistum. Hja sumum kérlum hefur
sedisframleidsla minnkad. Oliklegt er ad pessi ahrif leidi til skertrar frjosemi.

Akstur og notkun véla )
Sumir karlar sem notudu CIALIS 1 kliniskri rannsokn greindu frd svima. Adur en pu ekur bifreid eda

stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig lyfid verkar a pig.

CIALIS inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfio er tekio inn.

CIALIS inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 CIALIS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

CIALIS toflur eru til inntoku og einungis &tladar karlménnum. Gleyptu téfluna heila med hafilegu
magni af vatni. Pt matt taka CIALIS med eda an matar.

Ré4dlagour upphafsskammtur er ein 10 mg tafla fyrir kynlif. En leeknirinn hefur aukio skammtinn i
20 mg par sem hann telur ad ahrif 10 mg upphafsskammts séu of veik.

bu matt taka CIALIS t6flu ad minnsta kosti 30 minatum fyrir kynlif.
CIALIS getur hugsanlega verkad i allt ad 36 tima eftir ad pa tokst tofluna.

bu attir ekki ad taka fleiri en eina t6flu af CIALIS 4 dag. CIALIS 10 mg og 20 mg er tlad til
notkunar fyrir fyrirhugad kynlif og er ekki raodlagt til samfelldrar daglegrar notkunar.

Athugid ad CIALIS verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bt og maki pinn purfid ad stunda forleik,
rétt eins og ef pu tekir ekki lyf vid stinningarvandamali.

Afengisneysla getur haft ahrif 4 getu pina til ad na stinningu og afengisneysla getur leekkad
blodprysting timabundid. Ef pu hefur tekid CIALIS eda aformar ad taka CIALIS, skaltu fordast ad
neyta mikils afengis (afengi i blodi 0,08% eda meira), pvi pad getur aukid likur 4 svima pegar pt
stendur upp.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Lattu leekninn vita. Pt geetir fundid fyrir aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. ber eru
yfirleitt vaegar eda midlungs miklar.
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Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hzetta ad nota lyfio og leita
leeknisadstodar tafarlaust:
- ofnamisvidbrogd, p.m.t. utbrot (sjaldgeft).

- brjoéstverkur —ekki nota nitrét, heldur leitadu laeeknisadstodar tafarlaust (sjaldgeeft).

- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir toku CIALIS (mjog sjaldgaeft).
Ef pt feerd slika stinningu sem varir samfellt i meira en 4 klukkustundir skaltu leita
laeeknisadstodar tafarlaust.

- skyndilegt sjontap (mjog sjaldgaeft), brenglud, deyfo eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda
skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- hofudverkur, bakverkur, voovaverkir, verkir i handleggjum og fotleggjum, andlitsrodi, nefstifla og
meltingartruflanir.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- sundl, magaverkur, 6gledi, uppkost, vélindabakflaedi, pokusyn, augnverkur, dndunarerfidleikar,
blod i pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, hakkadur bléoprystingur,
leekkadur blodprystingur, blodnasir, sud i eyrum, proti & hondum, fotum eda 6kklum og
preytutilfinning.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- yfirlio, flog, skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blédhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (bolgur med klada & yfirbordi hudarinnar), bleding tr
getnadarlim, blod 1 sa0di og aukin svitamyndun.

Mjog sjaldgaefum tilvikum af hjartaafalli og heilablodfalli hefur verid lyst hja ménnum sem taka
CIALIS. I flestum tilvikum hefur verid um ad reeda menn med pekkta hjartasjikdoma adur en lyfid var
tekio.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra timabundinni eda varanlegri minnkun eda tapi 4 sjon
a0 hluta i 68ru auga eda badum.

Greint hefur verid fra 60rum mjog sjaldgeefum aukaverkunum hja karlménnum sem taka CIALIS,

sem ekki hafa komid fyrir i kliniskum rannséknum. Medal peirra eru:

- migreni, proti i andliti, alvarleg ofnaemisvidbrogd sem orsaka bolgu i andliti og halsi, alvarleg
hudutbrot, kvillar sem hafa ahrif 4 blodfladi til augna, 6reglulegur hjartslattur, hjartadng og
skyndilegur hjartadaudi.

- brenglud, deyfd eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid oftar um sundl hja karlménnum sem eru eldri en 75 ara og taka CIALIS. Tilkynnt
hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum sem eru eldri en 65 ara og taka CIALIS.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a CIALIS

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umbhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
CIALIS inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tadalafil. Hver tafla inniheldur 20 mg tadalafil

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Laktdsa einhydrat (sja sidast 1 kafla 2), kroskarmellosa natrium,
hydroxypropylsellulosi, drkristollud sellulosa, natrium laurilstlfat, magnesiumsterat, sja kafla 2
,,CIALIS inniheldur laktosa“.
Filmuhud: Laktosa einhydrat, hypromelldsa, triacetin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid
(E172), talktim.

Lysing 4 utliti CIALIS og pakkningastaerdir
CIALIS 20 mg er gul filmuhudud mondlulaga tafla og audkennd med ,,C 20” 4 annarri hlidinni.

CIALIS 20 mg er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 2, 4, 8, 10 eda 12 t6flur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Holland

Framleidandi:

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spann.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" 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 Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E Eli Lilly Ges.m.b.H

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 663 5000 Tel.: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél.: +33-(0)1 55 49 34 34 Tel: +351 21 4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania 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: +421220 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
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 737 88 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar &4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Vioauki IV

Visindalegar niourstéour og astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins
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Visindalegar niourstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tadalafil eru visindalegar nidurstodur CHMP
svohlj6dandi:

[ ljosi tiltakra gagna um midlegan vessandi &du- og sjonukvilla (serous central chorioretinopathy)
ur birtum visindagreinum og aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu lyfsins par sem i
sumum tilvikum var um ad reeda nain tengsl i tima, ahrif sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var
haett (positive de-challenge) og/eda ahrif sem komu fram 4 ny pegar notkun lyfsins var hafin 4 ny
(positive re-challenge) og 1 1j6si pess ad liklegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad
orsakasamhengi milli notkunar tadalafils og midlaegs vessandi &du- og sjonukvilla sé a.m.k. liklegur
moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda tadalafil til
samramis vid betta.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tadalafil telur CHMP ad jafnvaegid a milli avinnings og
aheettu af lyfinu, sem inniheldur tadalafil, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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