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Kokkuvote uldsusele

Cialis
tadalafiil

See on ravimi Cialis Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Cialis?

Cialis on ravim, mis sisaldab toimeainena tadalafiili. Seda turustatakse tablettidena (2,5 mg, 5 mg, 10
mg ja 20 mg).

Milleks Cialist kasutatakse?

Cialist kasutatakse erektsioonihairete (mida mdénikord nimetatakse impotentsuseks) raviks meestel, kui
nad ei suuda saavutada voi séilitada rahuldavaks seksuaaleluks vajalikku peenise kdvastumist
(erektsiooni). Et Cialis oleks efektiivne, on vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Cialist tohib kasutada ka meestel eesndarme healoomulise hiperplaasia (eesndadrme healoomuline
suurenemine) nahtude ja sumptomite, sh uriinivoolu probleemide raviks.

Cialis on retseptiravim.
Kuidas Cialist kasutatakse?

Erektsioonihairete ravi soovitatud annus on 10 mg, mida vBetakse vastavalt vajadusele vahemalt 30
minutit enne suguuhet. Meestel, kellele annus 10 mg ei mdju, tohib annust suurendada kuni 20 mg-ni.
Ravimi manustamise maksimaalne soovitatav sagedus on Uks kord 66péevas, kuid Cialise igapéevane
kasutamine annuses 10 mg ja 20 mg ei ole soovitatav. Cialist tohivad kasutada arsti otsustusel
vaiksemas annuses uUks kord d6paevas mehed, kes plaanivad kasutada ravimit sageli (vdhemalt kaks
korda nadalas). Vaiksem annus on 5 mg uks kord 66pé&evas ja seda tohib vdhendada annuseni 2,5 mg
Uks kord 66péaevas, soltuvalt ravimi taluvusest. Ravimit tuleb votta iga paev samal ajal ja selle
sobivust Uks kord 66péevas manustatava annusena tuleb regulaarselt hinnata.
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Soovitatav annus eesnaarme healoomulise huperplaasia raviks meestel v6i eesnddrme healoomulise
hiperplaasia ja erektsioonihaire raviks meestel on 5 mg iUiks kord 66péaevas.

Raskete maksahairete vOi neeruhéiretega patsientidel ei tohi ks manustatav annus olla suurem kui 10
mg. Manustamist Uks kord d6pé&evas ei soovitata raskete neeruhéiretega patsientidele. Maksahdairetega
patsientidele tohib ravimit maarata ainult parast ravimi kasulikkuse ja riskide hoolikat hindamist.

Kuidas Cialis toimib?

Cialise toimeaine tadalafiil kuulub 5. ttipi fosfodiesteraasi (PDE5S) inhibiitorite ravimirihma. Toimeaine
blokeerib fosfodiesteraasi — ensutuimi, mis tavaliselt lagundab tsuklilist guanosiinmonofosfaati (cGMP).
Normaalse seksuaalse stimulatsiooni korral tekib peenises tsukliline guanosiinmonofosfaat, mis
Iddvestab korgaskehaporke (sugutikorgaskeha elastsest sidekoest ja silelihaskoest koosnevad osad),
vdimaldades vere juurdevoolu sugutikorgaskehasse, mis tekitabki erektsiooni. cGMP lagundamist
blokeerides taastab Cialis erektsioonitalitiuse. Samas on siiski vajalik seksuaalne stimulatsioon.
Enstumi fosfodiesteraasi blokeerimisega ja cGMP lagunemise takistamisega soodustab Cialis ka
eesndarme ja kusepd®ie verevarustust ning 166gastab nende lihaseid. See v8ib vahendada
uriinivooluprobleeme, mis on eesnddrme healoomulise hiiperplaasia simptomid.

Kuidas Cialist uuriti?

Cialist, mida v0eti vastavalt vajadusele enne suguihet, uuriti kuues p&hiuuringus 1328 patsiendil,
kellel olid erektsioonihiired. Uhes uuringus osalesid iiksnes diabeediga mehed. Kolmes tiiendavas
uuringus, mis kestsid 12—24 nadalat ja milles osales kokku 853 patsienti, uuriti tks kord 66paevas
manustatava Cialise toimet. Kdikides uuringutes vorreldi Cialise ja platseebo (naiva ravimi) efektiivsust
ning efektiivsuse pdhinaitaja oli vBime saavutada ja séilitada erektsioon. Andmed saadi kahe kodus
taidetava kusimustiku abil.

Cialise toimet uuriti ka eesndarme healoomulise hiiperplaasiaga patsientidel. Neljas p&hiuuringus
vorreldi Cialise toimet platseebo toimega, kusjuures uuringutes osales 1500 patsienti, kellel oli
eesnaarme healoomuline hiperplaasia ja ménel samuti erektsioonihaired. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
sumptomite paranemine 12 nédala parast.

Milles seisneb uuringute pohjal Cialise kasulikkus?

Cialis oli oluliselt efektiivsem kui platseebo kdigis erektsioonihaire uuringutes. Uhes kisimustikus, kus
maksimaalne punktisumma oli 30, saavutasid ligikaudu 15-punktise ravieelse tulemusega patsiendid
parast 10 mg vOi 20 mg Cialise manustamist vastavalt 22,6 vdi 25 punkti. Kokkuvdttes teatas 81%
péhirthma patsientidest, et vajaduse korral manustatud Cialis parandas nende erektsioonivBimet,
platseeboriihmas vaitis sama 35%. Cialist Uks kord 66péevas 2,5 mg véi 5 mg manustanud patsiendid
teatasid erektsiooni paranemisest samuti rohkem kui platseebot votnud patsiendid.

Cialise annus 5 mg oli samuti efektiivsem kui platseebo kdigis eesnddrme healoomulise hiperplaasiaga
patsientide uuringutes, kusjuures vorreldes platseeboga paranesid simptomid oluliselt parast 12-
nadalast ravi.

Mis riskid Cialisega kaasnevad?

Cialise kdige sagedamad kdrvalnahud on peavalu, duspepsia (seedehaired), seljavalu ja mualgia
(lihasevalu), mis on tavalisemad suuremate annuste korral. Cialise kohta teatatud kérvalndhtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Cialist ei tohi kasutada mehed, kellel suguelu ei ole soovitatav (nt sidamehaiged). Samuti ei tohi seda
votta patsiendid, kellel on kunagi esinenud silmanarvi verevarustushéirete (optilise mittearteriitse
anterioosse isheemilise neuropaatia ehk NAIONi) tdttu ndgemiskaotust. Cialist ei tohi votta koos
nitraatidega (teatud stenokardiaravimid) ega guanulaattsiklaasi stimulaatorite rihma kuuluvate
ravimitega, naiteks riotsiguaadiga (pulmonaalse hipertensiooni ehk kopse varustavate veresoonte
kdrgvererdhu ravim). Arst peab hindama sugueluga kaasnevaid vdimalikke riske meestel, kellel on
sidame-veresoonkonna haigus. Et Cialist ei ole uuritud patsientidel, kellel on viimase kolme kuu
jooksul olnud stidameinfarkt vdi viimase kuue kuu jooksul insult voi kellel on kdrge vererdhk voi
stdamehaired (ratmihaired), ei tohi ka need patsiendid seda ravimit kasutada. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.

Miks Cialis heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Cialise kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cialise ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Cialise voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Cialise
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Cialise kohta

Euroopa Komisjon andis Cialise mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 12. novembril
2002.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Cialise kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Cialisega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2015.
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