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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Cialis. O seu objetivo é
explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento a
fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Cialis.

O gue € o Cialis?

O Cialis € um medicamento que contém a substancia ativa tadalafil. Encontra-se disponivel na forma
de comprimidos (2,5, 5, 10 e 20 mg).

Para que é utilizado o Cialis?

O Cialis é utilizado no tratamento de homens com disfunc¢éo erétil (por vezes chamada impoténcia),
definida como a incapacidade de obter ou manter uma erecdo do pénis suficiente para um desempenho
sexual satisfatorio. E necessaria estimulacéo sexual para que o Cialis seja eficaz nesta patologia.

O Cialis também pode ser usado em homens para tratar os sinais e sintomas de hiperplasia prostatica
benigna (crescimento ndo canceroso da glandula da prdéstata), que causa problemas no fluxo da urina.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Cialis?

Para o tratamento da disfuncéo erétil, a dose recomendada de Cialis € de 10 mg, tomada com ou sem
alimentos, quando necessario, pelo menos 30 minutos antes da atividade sexual. A dose pode ser
aumentada para 20 mg em homens que néo reajam a dose de 10 mg. A frequéncia maxima de
administracdo recomendada é de uma vez ao dia, mas o uso diario continuo de 10 ou 20 mg de Cialis
ndo é recomendado. O Cialis pode ser tomado uma vez ao dia, numa dose mais reduzida, nos homens
que pretendam utiliza-lo com frequéncia (duas vezes por semana ou mais), sempre de acordo com as
indicac6es do médico. Nesta indicacdo, a dose é de 5 mg uma vez ao dia, mas podera ser reduzida

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



para 2,5 mg uma vez ao dia dependendo de como é tolerado. O medicamento devera ser tomado
aproximadamente a mesma hora todos os dias e a adequacdo da dosagem diaria devera ser reavaliada
regularmente.

No tratamento de homens com hiperplasia prostatica benigna ou de homens que sofram de hiperplasia
prostatica benigna e disfungéo erétil em simultaneo, a dose recomendada é de 5 mg uma vez ao dia.

Os doentes com problemas hepaticos ou renais graves ndo deverdo tomar doses superiores a 10 mg
numa dose. O uso diario do Cialis ndo é recomendado aos doentes com problemas renais graves e
devera ser prescrito aos doentes com problemas hepaticos unicamente apés uma avaliacdo cuidadosa
dos riscos e beneficios do tratamento com este medicamento.

Como funciona o Cialis?

A substéancia ativa do Cialis, o tadalafil, pertence ao grupo dos medicamentos denominados inibidores
da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5). Funciona através do bloqueio da enzima fosfodiesterase,
normalmente responsavel pela decomposicdo da substancia conhecida como monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc). Em circunstancias normais de estimulacdo sexual, o GMPc é produzido no pénis,
permitindo ao musculo do tecido esponjoso do pénis (corpos cavernosos) relaxar, o que possibilita a
afluéncia de sangue aos corpos que produzem a erecdo. Ao bloquear a degradacdo do GMPc, o Cialis
restabelece a funcao erétil. Nao obstante, a estimulagédo sexual continua a ser necessaria. Ao bloquear
a enzima fosfodiesterase e ao evitar a degradacédo do GMPc, o Cialis também melhora o fluxo
sanguineo para a prostata e a bexiga, relaxando os respetivos musculos. Esta acdo pode reduzir os
problemas no fluxo de urina, que sdo sintomas da hiperplasia prostatica benigna.

Como foi estudado o Cialis?

O Cialis, tomado quando necessario antes da atividade sexual, foi estudado em seis estudos principais
que incluiram 1328 doentes com disfun¢éo erétil. Um destes estudos incluia apenas homens
diabéticos. A dosagem diaria do Cialis foi estudada em trés estudos suplementares com a duragéo de
12 a 24 semanas e que incluiram um total de 853 doentes. Em todos os estudos, os efeitos do Cialis
foram comparados aos do placebo (tratamento simulado) e o principal pardmetro de eficacia foi a
capacidade de obter e manter uma erecao. Esta capacidade foi registada em dois questionarios
preenchidos em casa.

O Cialis também foi estudado em doentes com hiperplasia prostatica benigna. Foram realizados quatro
estudos principais que compararam o Cialis a um placebo em 1500 doentes com esta patologia,
incluindo alguns que sofriam também de disfunc¢éo erétil. O principal parametro de eficacia foi a
melhoria dos sintomas apés 12 semanas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Cialis durante os estudos?

Na totalidade dos estudos, o Cialis demonstrou ser significativamente mais eficaz do que o placebo no
tratamento da disfuncao erétil. Num dos questionarios em que a pontua¢do maxima era de 30, os
doentes que obtiveram cerca de 15 pontos antes do tratamento registaram 22,6 ou 25 pontos apds o
tratamento com Cialis 10 mg ou 20 mg, respetivamente. De um modo global, nos estudos de
populac¢des gerais, 81 % dos doentes revelaram que o Cialis tomado sempre que necessario melhorou
as suas erecdes, em comparacdo com 35 % dos tratados com placebo. Os doentes que tomam
Tadalafil uma vez ao dia em doses de 2,5 ou 5 mg também referiram uma melhoria nas suas erecdoes,
em comparacdo com os tratados com placebo.
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Na dose de 5 mg, o Cialis também foi mais eficaz do que o placebo em todos os estudos em doentes
com hiperplasia prostatica benigna, registando-se uma melhoria significativa dos sintomas apoés 12
semanas, em comparagdo com o placebo.

Qual é o risco associado ao Cialis?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Cialis sdo dores de cabeca e dispepsia
(indigestédo), dores nas costas e mialgia (dor muscular), mais frequentes em doses mais elevadas.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Cialis, consulte o Folheto
Informativo.

O Cialis é contraindicado quando ndo é recomendavel a atividade sexual (por exemplo em homens com
doenca cardiaca). E também contraindicado em doentes que tenham sofrido perda da visdo devida a
um problema ligado ao fluxo sanguineo para o nervo 6tico (neuropatia 6tica isquémica anterior nao
arteritica - NOIA). E uso do Cialis é também contraindicado juntamente com nitratos (um tipo de
medicamento usado no tratamento da angina) ou com medicamentos da classe dos estimuladores da
guanilato ciclase tais como o riociguat (um medicamento para a pressao arterial elevada nos vasos
sanguineos que irrigam os pulmdes, conhecida como hipertensdo pulmonar). O risco potencial da
atividade sexual para homens com doenca cardiovascular deve ser tido em consideragédo pelo médico.
O Cialis ndo deve ser tomado por doentes que tenham sofrido um ataque cardiaco nos trés meses
precedentes, um acidente vascular cerebral nos seis meses precedentes ou que apresentem problemas
de pressao arterial elevada ou insuficiéncia cardiaca (batimento cardiaco irregular), uma vez que néao
foi estudado nestes grupos de doentes. Para a lista completa de restrigcbes de utilizacdo, consulte o
Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Cialis?

O CHMP concluiu que os beneficios do Cialis sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Cialis?

Foi desenvolvido um plano de gestao dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Cialis. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de segurangca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Cialis, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos profissionais
de salde e pelos doentes.

Outras informacgodes sobre o Cialis

Em 12 de novembro de 2012, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugcdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Cialis.

O EPAR completo sobre o Cialis pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Cialis, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2015.
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