I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 2,5 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2,5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

87 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta).

Vilagos narancssarga szinli és mandula alakq, 8,58 mm x 5,23 mm méreti tabletta, egyik oldalon
,»C 2 47 jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal.

A tadalafil hatasanak eléréséhez szexualis stimulacid sziikséges.

A Tadalafil Lilly n6k szdmara torténd alkalmazasa nem javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndtt férfiak
Javasolt adagja altalaban 10 mg a feltételezett szexualis tevékenységet megeldzoen, étkezéssel egyiitt
vagy attol fiiggetleniil bevéve.

Azoknal a betegeknél, akiknél a 10 mg tadalafil nem ér el megfeleld hatast, megkisérelhetd 20 mg
alkalmazasa. A szexualis tevékenység el6tt legalabb 30 perccel be lehet venni.

A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.

A 10 és 20 mg-os tadalafil a varhato szexualis tevékenység el6tt alkalmazando, folyamatos
mindennapos hasznalata nem javasolt.

Azoknal a betegeknél, akiknél eldre 1athaté a Tadalafil Lilly gyakori (azaz legalabb hetente kétszeri)
alkalmazasa, a beteg valasztasa és az orvos megitélése alapjan megfontolhat6 a napi egyszeri adagolas
a Tadalafil Lilly legalacsonyabb dézisaival.

Ezeknél a betegeknél a javasolt adag 5 mg naponta egyszer, megkdzelitéen ugyanabban a napszakban.
Az egyéni tolerancia alapjan az adagot csokkenteni lehet 2,5 mg-ra.



A mindennapos folyamatos alkalmazas helyességét idészakosan jra kell értékelni.
Kiilonleges betegcsoportok

1ddsebb férfiak
Az adag modositasa nem sziikséges id6sebb betegek esetén.

Vesekarosodasban szenvedd féerfiak

Az adag modositasa nem sziikséges enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek
esetén. Stulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében 10 mg a maximalisan ajanlott dozis. A
tadalafil napi egyszeri adagolasa nem javasolt stilyos vesekarosodasban (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodasban szenvedo férfiak

A Tadalafil Lilly javasolt adagja 10 mg, a feltételezett szexualis tevékenységet megeldzden, étkezéssel
egylitt vagy attol fiiggetleniil bevéve. Korlatozottak a Tadalafil Lilly biztonsagossagara vonatkozo
klinikai adatok sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium); a készitményt feliré orvosnak
egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt. Majkarosodasban szenvedd betegek
esetében 10 mg tadalafilnal nagyobb dozisok alkalmazasarol nincs adat. Majkarosodasban nem
vizsgaltak a napi egyszeri adagolast, ezért a készitmény felirasa elott a kezeldorvosnak egyénileg kell
gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Diabetes mellitus-ban szenvedé ferfiak
Diabeteses betegnél nem sziikséges az adagot mddositani.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly-nek gyermekeknél és serdiiloknél erectilis dysfunctio javallata esetén nincs relevans

alkalmazasa.

Az alkalmazis mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Tadalafil Lilly 2,5, 5, 10 és 20 mg-os filmtabletta form4jaban kaphato.

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil fokozta a nitratok hipotenziv hatasat, mely valdszintileg a
nitratok és a tadalafil nitrogén-oxid/cGMP anyagcserettra gyakorolt kdz0s hatasanak kdvetkezménye.
Ezért barmilyen organikus nitrat szedése esetén a Tadalafil Lilly alkalmazasa ellenjavallt. (1asd

4.5 pont).

Olyan szivbetegek esetében, akiknél a szexualis tevékenység nem tanacsos, a Tadalafil Lilly
alkalmazasa tilos. Elézetesen fennallo kardiovaszkularis betegség esetén a kezeléorvos mérlegelje a
szexualis aktivitas potencialis kardialis kockazatat.

A klinikai vizsgalatokban nem vett részt a kdvetkezd kardiovaszkularis betegségben szenveddk
csoportja és ezért szamukra a tadalafil hasznalata ellenjavallt:

- 90 napon beliil lezajlott miokardialis infarktus,

- instabil angina vagy angina jelentkezése a szexualis tevékenység alatt,

- New York Heart Association 2 vagy ennél stilyosabb szivelégtelenség az utdbbi 6 honap alatt,
- kezeletlen arrhythmia, hypotonia (< 90/50 Hgmm) vagy kezeletlen hypertonia,

- 6 honapon beliil lezajlott stroke.



A Tadalafil Lilly ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem-arteritiszes
eliils6 ischaemidas optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény
Osszefiiggésben volt-e foszfodiészteraz-5- (PDE-5) gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a tadalafilt is) egylittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan szimptomatikus hypotoniahoz vezethet (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Tadalafil Lilly-kezelés el6tt

Az erectilis dysfunctio megallapitasara €s a lehetséges kivaltdé okok meghatdrozasara a gydgyszeres
kezelés elott anamnézis felvétel és orvosi vizsgalat sziikséges.

Az erectilis dysfunctio kezelése el6tt a kezel6orvos mérlegelje a beteg kardiovaszkularis allapotat,
mivel a szexualis aktivitas potencialis kardialis kockazatot jelent. A tadalafil értagitd hatasa enyhe és
atmeneti vérnyomascsokkenést okoz (lasd 5.1 pont) és igy fokozza a nitratok hipotenziv hatasat (lasd
4.3 pont).

Az erectilis dysfunctio kivizsgalasakor gondolni kell a lehetséges kivaltd okokra €s az orvosi
értékelést kovetden kell meghatarozni a megfelel6 kezelést. Nem ismert, hogy a Tadalafil Lilly
hatasos-e kismedencei sebészeti beavatkozast, illetve radikalis, az idegképleteket nem kiméld
prostatectomiat kovetden.

Kardiovaszkularis események

A forgalomba hozatalt kovetden és/vagy a klinikai vizsgalatok soran jelentettek sulyos
kardiovaszkularis eseményeket, koztliik miokardialis infarktust, hirtelen szivhalalt, instabil angina
pectorist, kamrai arrhythmiat, stroke-ot, tranziens ischaemias attackot, mellkasi fajdalmat, palpitaciot
¢és tachycardiat. A legtobb esetben az anamnézisben szerepeltek elézetesen fennallo kardiovaszkularis
rizikofaktorok. Nem lehet biztosan megallapitani azonban, hogy a fenti események kozvetlen
kapcsolatban allnak-e ezekkel a kockazati tényezokkel, a Tadalafil Lilly-vel, a szexualis
tevékenységgel vagy ezen, ill. egyéb tényezok kombinacidjaval.

Vérnyomascsokkentd gyogyszerek egyidejii alkalmazasa esetén a tadalafil fokozhatja a
vérnyomascsokkenés mértékét. Tadalafil napi alkalmazasanak bevezetésekor klinikailag
megfontolando a vérnyomascsdkkentdk adagjanak esetleges modositasa.

Alfa;—blokkolét szedd betegek esetében a Tadalafil Lilly-vel vald egyiittes alkalmazas némely
betegeknél szimptomatikus hypotensidhoz vezethet (lasd 4.5 pont). Tadalafil és doxazozin
kombinacidja nem ajanlott.

Latas

Lataszavarokat, beleértve a centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és NAION eseteit jelentették
a Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok szedésével kapcsolatban. A legtobb CSCR-eset a tadalafil
alkalmazasanak abbahagyasa utan spontan megsziint. A NAION tekintetében, erectilis dysfunctioban
szenvedo férfiak korében tadalafillal vagy egyéb PDE-5-gatloval tortént expoziciot kovetoen a
megfigyeléses adatok elemzése akut NAION megnovekedett kockazatara utal. Mivel ez minden
tadalafilt alkalmazé betegnél relevans lehet, a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellép6
lataszavar, a latasélesség romlasa és/vagy latastorzulas esetén abba kell hagynia a Tadalafil Lilly
szedését, és azonnal orvoshoz kell fordulnia (lasd 4.3 pont).



Hallascsokkenés vagy hirtelen kialakul6 hallasvesztés

A tadalafil hasznalatat kdvetd, hirtelen kialakuld hallasvesztés eseteirél szamoltak be. Bar egyes
esetekben egyéb kockazati tényezok is fennalltak (pl. életkor, diabetes, hypertonia, illetve korabbi
hallasvesztés a kortorténetben), a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellép6
hallascsokkenés vagy hallasvesztés esetén hagyja abba a tadalafil szedését, és azonnal forduljon
orvoshoz.

Vese- és majkarosodas

A fokozott tadalafil expozicié (AUC) és a korlatozott klinikai tapasztalat miatt, valamint annak
kovetkeztében, hogy a clearance nem befolyasolhato dializissel, a Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasa nem javasolt sulyos vesekarosodas esetén.

Korlatozottak a Tadalafil Lilly egyszeri adagjanak biztonsagossagara vonatkozo klinikai adatok sulyos
majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium). A napi egyszeri adagolast nem vizsgaltak
majelégtelenségben. A kezeldorvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt
a Tadalafil Lilly felirasa el6tt.

Priapismus és a penis anatomiai deformacidja

4 ¢6ran tul fennallé folyamatos erekcid esetén a betegnek siirg6s orvosi ellatasra van sziiksége.
Amennyiben a priapismus nem részesiil azonnali kezelésben, a penis szdvete karosodhat és tartos
potenciazavar alakulhat ki.

A Tadalafil Lilly alkalmazasakor 6vatossag sziikséges, ha a penis anatomiai deformacidja (a corpus
cavernosum angulatioja, fibrosisa vagy Peyronie betegség) vagy priapismusra hajlamosito betegség

(sarlosejtes anémia, myeloma multiplex vagy leukemia) all fenn.

Alkalmazas CYP3A4-inhibitorokkal

A Tadalafil Lilly felirasakor 6vatossag sziikséges, ha a beteg erés hatastit CYP3A4 inhibitort (ritonavir,
szakinavir, ketokonazol, itrakonazol és eritromicin) szed, mivel a tadalafil expozicié (AUC) fokozott
ezen gyogyszerek egylittes alkalmazasa esetén (lasd 4.5 pont).

Tadalafil Lilly és egyéb erectilis dysfunctio kezelések

Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok vagy mas, az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalt
készitmények egyiittes alkalmazasanak biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak. A
betegeknek el kell mondani, hogy ne szedjék a Tadalafil Lilly-t ilyen kombinacioban.
Laktoz

A Tadalafil Lilly laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

10 mg-os és/vagy 20 mg-os tadalafillal végeztek interakcids vizsgalatokat, a késébbiekben
részletezettek szerint. Mivel szdmos interakcids vizsgalatot a 10 mg-os tadalafillal végeztek el, ezek



nem zarjak ki klinikailag 1ényeges interakciok el6fordulasanak lehetéségét magasabb adagok
hasznalata esetén.

Mais hatdéanyagok hatdsa a tadalafilra

Citokrom P450-inhibitorok

A tadalafilt elsésorban a CYP3 A4 enzimrendszer metabolizalja. A CYP3A4 egyik szelektiv inhibitora,
a (napi 200 mg) ketokonazol a (10 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére €s a Cpax értéket
15%-kal ndvelte, a tadalafil monoterapia esetén mért AUC és Cnax értékhez képest. Napi 400 mg
ketokonazol a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) négyszeresére és a Cmax €rtéket 22%-kal novelte. A
proteaz inhibitor ritonavir (200 mg naponta kétszer), mely gatolja a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 és
CYP2D6 aktivitast, a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére novelte, mig a Cmax nem
valtozott. Specialis interakcidkat nem vizsgaltak, de més proteaz inhibitorok, mint a szakinavir,
valamint mas CYP3A4-inhibitorok, mint az eritromicin, klaritromicin, itrakonazol és grapefruitlé
egylittes alkalmazasakor dvatossag sziikséges, mivel ezek valdsziniileg novelik a tadalafil

srcr

Ilyen esetekben a 4.8 pontnal felsorolt mellékhatasok incidencidja névekedhet.

Transzporterek
A transzporterek (pl. p-glikoprotein) szerepe nem ismert a tadalafil eloszlasaban, ezért a transzporterek
gatlasa esetleg interakciot eredményezhet.

Citokrom P450-induktorok

A rifampicin, mely egy CYP3A4-induktor, 88%-kal csokkentette a tadalafil AUC értékét a 10 mg
tadalafil monoterapiahoz képest. Az alacsonyabb expozicid varhatéan csokkenti a tadalafil
hatasossagat, a hatasossag mértékének nagysaga nem ismert. Egyéb CYP3A4-induktorok, mint a
fenobarbital, fenitoin és karbamazepin varhatoan szintén csokkenthetik a tadalafil

crcr

Tadalafil hatdsai mas hatéanyagokra

Nitratok

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil (5, 10 és 20 mg) fokozta a nitratok hipotenziv hatasat. Ezért
organikus nitratkészitmény szedése esetében a Tadalafil Lilly-kezelés kontraindikalt (lasd 4.3 pont).
Egy 150 beteget (akik 7 napon at napi 20 mg tadalafilt és kiilonb6z6 idépontokban 0,4 mg nitroglicerint
kaptak szublingvalisan) bevono klinikai vizsgalat eredményei alapjan, az interakcié tobb mint 24 6ran
keresztiil fennallt, és az utolso tadalafil adagot kovetd 48 6ra milva mar nem volt észlelhetd.
Amennyiben olyan beteg részére javasoljak a Tadalafil Lilly barmely adagjanak (2,5 mg—20 mg)
szedését, akinél életet veszélyeztetd helyzetben a nitratkezelés sziikségessé valhat, legalabb 48 6ranak
kell eltelnie a Tadalafil Lilly utols6 adagja és a nitrat alkalmazasa kozott. Ilyen koriilmények kozott a
nitratok kizarolag szoros orvosi feliigyelet mellett, megfeleldo hemodinamikai ellen6rzés mellett
alkalmazhatok.

Vérnyomascsokkentdk (beleértve a kalciumcsatorna-blokkolokat)

Doxazozin (4 és 8 mg naponta) és tadalafil (5 mg napi adag és 20 mg egyszeri adag) egyiittes
alkalmazasa jelent6s modon noveli ennek az alfa-gatlonak a vérnyomascsokkent6 hatasat. Ez a hatas
legalabb 12 6ran at tart, és tlineteket okozhat, beleértve az ajulést is. Ezért ez a kombinacié nem
javasolt (lasd 4.4 pont).

Interakcios vizsgalatokban, melyeket korlatozott szamu egészséges onkéntesekkel végeztek, ezeket a

hatasokat nem jelentették az alfuzozinnal vagy tamzulozinnal kapcsolatban. Mindazonaltal, 6vatossag
sziikséges a tadalafil alkalmazasakor barmilyen alfa-gatloval kezelt betegnél, és kiillondsen idoseknél.

A kezeléseket a legalacsonyabb adaggal kell kezdeni, és fokozatosan kell modositani.

Klinikofarmakologiai vizsgalatok soran értékelték a tadalafil vérnyomascsokkentd gyogyszerekre
gyakorolt potencidlis hipotenziv hatdsat. Vizsgaltak az antihipertenziv gydgyszerek fobb csoportjait, a



kalciumcsatorna-blokkoldkat (amlodipin), az ACE-gatlokat (enalapril), a béta-adrenerg
receptor-gatlokat (metoprolol), a tiazid diuretikumokat (bendrofluazid) és az angiotenzin-I1
receptor-gatlokat (kiilonbozé készitményeket és adagolasokat, monoterapiaként vagy tiaziddal,
kalciumcsatorna-blokkoldval, béta-blokkoloval és/vagy alfa-blokkoloval egyiittesen alkalmazva).

10 mg tadalafil (kivéve az angiotenzin-II receptor-gatlokkal és amlodipinnel tortént vizsgalatokat, ahol
20 mg tadalafilt alkalmaztak) nem mutatott klinikailag szignifikans mértékii interakciot egyik
csoporttal sem. Egy masik klinikofarmakoldgiai vizsgalatban a (20 mg) tadalafilt akar 4 kiilonb6z6
tipusu vérnyomascsokkentd szerrel kombinalva vizsgaltak. Tobbféle vérnyomascsokkentot szedo
betegek esetében az ambulanter mért vérnyomas értékek valtozasai 6sszefiiggtek a vérnyomas-
beallitas mértékével. Ebben a vonatkozasban azoknal a vizsgalt betegeknél, akiknek vérnyomasa
megfelelden volt beallitva, a csokkenés minimalis volt és hasonlitott az egészségesekéhez. Nem
megfeleld vérnyomas beallitas mellett a csokkenés nagyobb mértékii volt, bar legtobb esetben nem
kisérték hipotenziods tiinetek. Egyidejli antihipertenziv gydgyszerrel torténd kezelés mellett a 20 mg
tadalafil csokkentheti a vérnyomast, mely (az alfa-gatlok kivételével — lasd fent) altalaban kismértéki
és valoszinileg klinikailag nem relevans. A harmas fazist klinikai vizsgalatok adatainak értékelésekor
sem ¢észleltek kiilonbséget a nemkivanatos események el6fordulasaban tadalafil monoterapia, illetve
tadalafil és antihipertenziv gyogyszerkészitmények egylittes alkalmazasa esetén, azonban egyidejl
vérnyomascsokkentd gyogyszerkészitménnyel torténd kezelés esetében a beteget megfeleld
utmutatassal kell ellatni a lehetséges vérnyomascsokkentd hatassal kapcsolatban.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDE-5-gatlok és
riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok sordn a riociguat fokozta a PDE-5-gatok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populacioban. Riociguat egyiittes adasa PDE-5-gatlokkal (beleértve a tadalafilt is) ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

S-alfa reduktaz-inhibitorok

Egy klinikai vizsgalat soran, amely a BPH tiineteinek enyhitésére adott 5 mg tadalafil és 5 mg
finaszterid egyiittes alkalmazasat hasonlitotta 6ssze a placebo mellé adott 5 mg finaszterid egyiittes
alkalmazasaval, nem azonositottak ij mellékhatasokat. Mindazonaltal, mivel hivatalos gyogyszerek
kozotti interakcids vizsgalatot nem végeztek a tadalafil és 5-alfa reduktaz-inhibitorok (5-ARI-k)
hatasainak értékelésre, a tadalafil 5-ARI-kkal valo egylittes alkalmazéasakor dvatossag sziikséges.

CYP1A2-szubsztratok (pl. teofillin)

Amikor egy klinikai farmakokinetikai vizsgéalatban a 10 mg tadalafilt teofillinnel (egy nem szelektiv
foszfodieszteraz gatloval) adtak egyiitt, akkor nem észleltek farmakokinetikai interakciot. Az egyetlen
farmakodinamids hatas a pulzusszam kismértéki (3,5 lités/perc) ndvekedése volt. Noha ez a hatas
kismértéki €s a vizsgalat soran nem volt klinikai jelentdsége, ezen gydgyszerekkel torténd egylittes
alkalmazasakor gondolni kell ra.

Etinil-osztradiol és terbutalin

Kimutattak, hogy a tadalafil ndveli az oralisan adott etinil-6sztradiol biohasznosulasat. A terbutalin
per os bevételét kdvetden hasonld emelkedés varhatd, azonban ennek klinikai kovetkezménye
bizonytalan.

Alkohol

véralkohol szint) a vérben. Ezenfeliil alkohollal torténd egyiittes alkalmazast kdveten, 3 6ra milva a
tadalafil koncentracioja nem valtozott. Az alkoholt olyan modon alkalmaztak, hogy a legnagyobb
mértékii legyen az alkohol felszivddasa (alkoholfogyasztas reggel éhgyomorra, melyet tovabbi 2 6ran
beliil nem kovetett étkezés). A tadalafil (20 mg) nem fokozta az alkohol (0,7 g/ttkg vagy kb. 180 ml
40% alkohol [vodka] 80 kg-os férfinél) atlagos vérnyomascsokkentd hatasat, azonban néhany esetben
posturalis szédiilést €s orthostaticus hypotensiot észleltek. Amikor a tadalafilt kisebb mennyiségli
alkohollal (0,6 g/ttkg) alkalmaztak, vérnyomasesést nem észleltek és szédiilés hasonld gyakorisaggal



fordult el6, mint az alkohol 6nmagaban torténd alkalmazasa esetén. A tadalafil (10 mg-os adagban)
nem fokozta az alkohol kognitiv funkciokra gyakorolt hatasat.

Citokrom P450 daltal metabolizalt gyogyszerek

A tadalafil varhatéan nem gatolja vagy serkenti klinikailag szignifikans mértékben a CYP450
enzimrendszer altal metabolizalt gyogyszerek lebomlasat. A klinikai vizsgalatok eredménye szerint a
tadalafil nem serkenti és nem gatolja a citokrom P450 enzimrendszer tagjait (CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 és CYP2C19).

CYP2C9-szubsztratok (pl. R-warfarin)
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem befolyasolja sem az S-warfarin vagy R-warfarin (CYP2C9
szubsztratok) AUC értékét, sem a warfarin-kezeléssel beallitott prothrombin idét.

Acetilszalicilsav
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem fokozta a vérzési idének az acetilszalicilsavval tortént megnyu;jtasat.

Antidiabetikumok
Antidiabetikumokkal nem végeztek interakcids vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Tadalafil Lilly ndk szamara torténd alkalmazasa nem javallott.

Terhesség

A tadalafil terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacié all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis/fotalis fejlodés, sziilés vagy posztnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont). A Tadalafil
Lilly alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodinamias/toxikolégiai adatok a tadalafil
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A Tadalafil Lilly nem adhat6 szoptatas alatt.

Termékenység

Kutyaknal észleltek olyan hatasokat, amelyek a termékenység csokkenését jelezhetik. Két egymast
koveto klinikai vizsgalat eredményei arra utalnak, hogy ez a hatds embereknél nem valoszinii, bar

crer

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tadalafil Lilly elhanyagolhatoé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A klinikai vizsgalatok soran szédiilést azonos gyakorisaggal jeleztek a
placebocsoportban és a tadalafil-kezelésben részesiiléknél, azonban gépjarmiivezetés, illetve gépek
kezelése elott a betegnek tudnia kell azt, hogy hogyan reagal a Tadalafil Lilly-re.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A Tadalafil Lilly-t erectilis dysfunctio vagy benignus prostata hyperplasia kezelésére szedd betegeknél
a leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas, dyspepsia, hatfajdalom és myalgia volt, a Tadalafil
Lilly emelked6 adagjaival nott a mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga. A jelentett mellékhatasok
atmenetiek, és altalaban enyhék vagy kozepes fokuak voltak. A Tadalafil Lilly napi egyszeri



adagolasakor jelentett fejfajasok tobbségét a kezelés elkezdésekor, az elsé 10-30 napon beliil

észlelték.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a spontén jelentések és az erectilis dysfunctio sziikség szerinti és napi adagolasu,
valamint a benignus prostata hyperplasia napi adagolast placebokontrollos klinikai vizsgalatai soran
észlelt mellékhatasokat sorolja fel (8022 Tadalafil Lilly- és 4422 placebokezelésben részesiil6 beteget

tartalmaz 6sszesen).

Gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori
(=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a

gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg).

Szervrendsze Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
r gyakori
Immunrendsze Tulérzékenysé | Angiooedema’
ri betegségek gi reakciok
és tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Stroke'
betegségek és (beleértve a
tiinetek vérzéses
eseteket),
Ajulas,
Tranziens
ischaemids
attackok',
Migrén?,
Gorcsrohamok
2
Atmeneti
amnaesia
Szembetegség Homalyos Latotérkiesés, | Centralis
ek és latas, Szemhéjak serosus
szemészeti Szemfajdalom | duzzanata, chorioretinopath
tiinetek ként jellemzett | Kotohartya ia
érzések hyperaemia,
Nem
arteritises
eliilsé
ischaemids
opticus
neuropathia
(NAION)?,
Retinalis
érelzarodas’
A fiil és az Fiilztgas Hirtelen
egyensuly- kialakulo
érzékeld szerv hallasvesztés
betegségei és
tiinetei




Szervrendsze Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
r gyakori
Szivbetegsége Tachycardia, Myocardialis
k és a szivvel Palpitatio infarctus,
kapcsolatos Instabil angina
tiinetek' pectoris?,
Ventricularis
arrhythmia?
Erbetegségek Kipirulas Hypotensio®,
és tiinetek Hypertensio
Légzoérendszer Orrdugulas Dyspnoe,
1, mellkasi és Orrvérzés
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorendsz Dyspepsia Hasi fajdalom,
eri betegségek Hanyas,
és tlinetek Hanyinger,
Gastro-
oesophagealis
reflux betegség
A bOr és a bér Borkiiités Urticaria,
alatti szovet Stevens—
betegségei és Johnson-
tlinetei szindroma?,
Exfoliativ
dermatitis?,
Hyperhydrosis
(verejtékezés)
A csont- és Hatfajdalom,
izomrendszer, Myalgia,
valamint a Végtagfajdalom
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és Haematuria
hugyuti
betegségek ¢€s
tiinetek
A nemi Elhuzo6do Priapismus,
szervekkel és erekciok Penis vérzés,
az emlokkel Haematosper
kapcsolatos mia
betegségek és
tiinetek
Altalanos Mellkasi Arcodéma?,
tiinetek, az faj dalom’, Hirtelen
alkalmazas Periférias szivhalal"?
helyén fellépd oedema,
reakciok Faradtsag

(1) A legtobb betegnél az anamnézisben eldzetesen fennalld kardiovaszkularis rizikofaktorok
szerepeltek (lasd 4.4 pont).

(2) A forgalomba hozatalt koveté megfigyelés soran jelentett mellékhatasok, melyeket nem észleltek a
placebokontrollos klinikai vizsgalatok soran.

(3) Gyakrabban jelentették, amennyiben a tadalafilt olyan beteg kapta, aki mar szedett
vérnyomascsokkentd készitményeket.
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Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az EKG-eltéréseknek, foként a sinus bradycardianak, kissé magasabb volt az incidenciaja tadalafil
napi egyszeri alkalmazasa esetén, mint a placebocsoportban. A legtdbb ilyen EKG-eltéréshez nem
tarsultak mellékhatasok.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Korlatozott szamban allnak rendelkezésre adatok olyan 65 éves kor feletti betegekrol, akik akar
erectilis dysfunctio, akar benignus prostata hyperplasia kezelését vizsgalo klinikai vizsgalatok soran
kaptak tadalafilt. Az erectilis dysfunctio sziikség szerinti kezelésére alkalmazott tadalafillal végzett
klinikai vizsgalatok soran a 65 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek hasmenést. Benignus
prostata hyperplasia kezelésére naponta egyszer szedett 5 mg tadalafillal végzett klinikai vizsgalatok
soran 75 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek szédiilést és hasmenést.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egészséges onkénteseknél legfeljebb napi egyszeri 500 mg-os adagot és napi tobbszori 100 mg-os
adagot alkalmaztak. A nemkivanatos események hasonldak voltak az alacsonyabb dozis esetében
leirtakhoz.

Tuladagolas esetén a szokvanyos tamogato kezelést kell alkalmazni. Hemodializis elhanyagolhato
mértékben jarul hozza a tadalafil eliminaciojahoz.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények, Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek, ATC kod: GO4BEOS.

Hatasmechanizmus

A tadalafil a ciklikus guanozin-monofoszfat- (cGMP) specifikus 5-0s tipusu foszfodieszteraz (PDES)
szelektiv, reverzibilis inhibitora. Amikor szexualis stimulaci6 hatdsara lokalisan nitrogénoxid szabadul
fel a corpus cavernosumban, a PDES tadalafillal torténé gatlasa emelkedett cGMP szintet eredményez,
melynek hatdsara simaizom relaxacio, a penisbe iranyulo véraramlas fokozodasa és erectio kovetkezik
be. Szexualis stimulacié hianyaban a tadalafilnak nincs hatasa.

Farmakodindmids hatasok

Az in vitro vizsgalatok szerint a tadalafil a PDES szelektiv inhibitora. A PDES5 enzim a corpus
cavernosum simaizmaban, a vascularis és visceralis simaizomban, a vazizomzatban, a
vérlemezkékben, a vesében, a tiidoben és a cerebellumban talalhato. A tadalafil szelektivebben hat a
PDES enzimre, mint a tobbi foszfodieszterazra, tobb mint 10 000-szer er6sebben kotodik a PDES-hoz,
mint a PDE1, PDE2 és PDE4 enzimekhez, melyek a szivben, az agyban, az erekben, a majban és méas
szervekben talalhatoak, valamint szintén t6bb mint 10 000-szer erésebben kotdédik a PDES5-hoz, mint a
PDE3-hoz, mely a szivben és az erekben talalhato. Utobbi azért 1ényeges, mert a PDE3 enzim
befolyasolja a szivizom kontraktilitasat. Ezenfeliil a tadalafil 700-szor erésebben kotddik a PDES-hoz,
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mint a PDE6-hoz, mely a retinaban talalhato €s a fototransductioban vesz részt. Ugyancsak tobb mint
10 000-szer szelektivebben kotédik a PDES-h6z, mint a PDE7-hez, a PDE8-hoz, a PDE9-hez és
PDE10-hez.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Harom klinikai vizsgalatot végeztek 1054 beteg bevonasaval otthoni koriilmények kozott, hogy
meghatarozzak a sziikség szerint alkalmazott Tadalafil Lilly-re adott valaszkészség id6tartamat. A
placebot alkalmazé csoporthoz képest a tadalafil a bevételt kovetd 16 perct6l 36 éraig terjedo
id6szakban statisztikailag szignifikans mértékben javitotta az erectilis funkciot és a képességet a
sikeres szexualis tevékenységre.

Tadalafil alkalmazasakor egészséges egyéneknél nem talaltak szignifikans eltérést a
placebocsoporthoz képest a fekvo és allo helyzetben mért systolés és diastolés vérnyomas értékekben
(atlagos maximalis csokkenés 1,6/0,8 Hgmm, illetve 0,2/4,6 Hgmm) €s a szivfrekvenciaban.

A tadalafil latasra gyakorolt hatasat felmér vizsgalat soran a Farnsworth-Munsell 100 szinarnyalat
teszt alkalmazasaval nem észlelték a szinek megkiilonboztetésének (kék/zold) csokkenését. Ez az
eredmény egybevag a tadalafil PDE5-h6z vald kétodéséhez képest csak kismértéki PDE6
affinitasaval. A klinikai vizsgéalatok soran ritkan jelezték a szinlatas valtozasat (<0,1%).

Hérom vizsgalatot végeztek férfiakban a Tadalafil Lilly spermatogenesisre gyakorolt esetleges
hatasanak felmérésére, 10 mg (egy 6 honapos vizsgalat), ill. 20 mg (egy 6 honapos €s egy 9 honapos
vizsgalat) napi alkalmazasaval. Két vizsgdlatban észlelték a spermiumok szamanak és

klinikai jelent6ésége. Ezeket a hatasokat nem kisérték egyéb paraméterek, mint a motilitas, morfologia
¢s FSH valtozasai.

A tadalafil hatasossagat 2,5, 5 és 10 mg dozisban, napi egyszeri adagolasban, el6szor 3 klinikai
vizsgalatban értékelték, melybe 853, kiilonboz6 koru (21-82 éves), kiilonbozo etnikumokhoz tartozo,
kiilonbozo foku (enyhe, kozepesen sulyos, sulyos) és eredetii erectilis dysfunctidban szenvedd beteget
vontak be. Az atlagos populacion végzett két primer hatékonysagi vizsgalat sordn a sikeres kdzosiilési
kisérletek betegenkénti atlagos aranya 57% és 67% volt Tadalafil Lilly 5 mg, 50% a Tadalafil Lilly
2,5 mg esetén, mig 31% és 37% a placebocsoportban. Abban a vizsgalatban, melybe olyan betegeket
vontak be, akiknél diabetes kovetkeztében alakult ki erectilis dysfunctio, a sikeres kdzosiilési
kisérletek betegenkénti atlagos aranya 41% és 46% volt Tadalafil Lilly 5 mg és Tadalafil Lilly 2,5 mg
esetén, mig 28% a placebocsoportban. Ebben a harom vizsgéalatban a legtobb beteg korabban jol
reagalt sziikség szerint alkalmazott PDE-5-gatlokkal végzett kezelésre. Egy kovetkezo vizsgalatban
217 olyan beteget randomizaltak napi egyszeri 5 mg Tadalafil Lilly-kezelésre, ill. placebora, akik
korabban nem szedtek PDE-5-gatlokat. A sikeres kozostilési kisérletek betegenkénti atlagos aranya
68% volt a Tadalafil Lilly-vel kezelt betegeknél, mig 52% a placebocsoportban.

Egy 12 hetes vizsgalatban, melyet 186 olyan beteg bevonasaval végeztek, akiknél az erectilis
dysfunctio gerincveldsériilés kdvetkeztében alakult ki (tadalafil-csoport: 142 és placebocsoport: 44), a
tadalafil szignifikdns mértékben javitotta az erectilis funkciot, a sikeres kozdsiilési kisérletek atlagos,
betegenkénti aranya 10 vagy 20 mg (sziikség szerint, flexibilis adagolassal alkalmazva)
tadalafil-kezelés esetén 48%, mig a placebocsoportban 17% volt.

Gyermekek és serdiilok

Duchenne-féle izomsorvadasban (Duchenne Muscular Dystrophy, DMD) szenvedd gyermekkori
betegekkel egyetlen vizsgalatot folytattak le, melyben a hatasossag nem nyert bizonyitast. A
randomizalt, kettés vak, placebokontrollos, parhuzamos elrendezésii, 3-karu vizsgalatot a tadalafillel
331, 7 — 14 éves, DMD-ben szenved6 fingyermekkel végezték, akik egyidejileg
kortikoszteroid-kezelésben is részesiiltek. A vizsgalat részét képezte egy 48 hetes kettds vak idoszak,
melyben a betegeket napi 0,3 mg/ttkg tadalafilra, 0,6 mg/ttkg tadalafilra vagy placebora
randomizaltak. A tadalafil nem bizonyult hatasosnak a jaras romlasanak lassitasaban, melyet
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elsddleges végpontként a 6 perces jarastavolsaggal (6 minute walk distance, 6MWD) mértek: 6MWD
a legkisebb négyzetek (LS) atlagos valtozasa a 48. héten -51 méter (m) volt a placebocsoportban, mig
a 0,3 mg/ttkg tadalafil-csoportban -64,7 m, (p = 0,307), a 0,6 mg/ttkg tadalafil-csoportban pedig -

59,1 m (p = 0,538). A hatasossagot az ebben a vizsgalatban lefolytatott masodlagos értékelések egyike
sem tamasztotta ald. A vizsgalat teljes biztonsagossagi eredményei dsszességében konzisztensek
voltak a tadalafil ismert biztonsagossagi profiljaval, illetve a DMD-ben szenvedd, kortikoszterioddal
kezelt gyermekeknél és serdiiloknél varhato nemkivanatos eseményekkel.

Az Euroépai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek €s serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Tadalafil Lilly vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol erectilis dysfunctio kezelésében
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A tadalafil az oralis bevételt kdvetden azonnal felszivodik, az atlagos maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) a bevételt kovetoen atlagosan 2 6ra mulva alakul ki. A tadalafil abszolut biohasznosulasara
nincs adat.

A felszivodas mértékét az étkezés nem befolyasolja, a Tadalafil Lilly beveheté éhgyomorra vagy
étkezéshez kapcsolodoan. Az adagolas idozitése (reggel vagy este) nem befolyasolja klinikailag
lényeges modon a felszivodas sebességét és mértékét.

Eloszlas

Az eloszlas atlagos térfogata kb. 63 1, mely arra utal, hogy a tadalafil eloszlik a szovetekben. Terapias
vérszint mellett a tadalafil 94%-a plazmafehérjékhez kotédik. Csokkent vesemiikodés nem
befolyasolja a fehérjekotodést.

Az alkalmazott adag kevesebb mint 0,0005%-a mutathato ki a spermaban.

Biotranszformacid

A tadalafilt els6sorban a citokrém P450 (CYP) 3A4 izoenzim metabolizalja, f6 lebomlasi terméke a
metilkatekol-glukuronid. A metabolit legalabb 13 000-szer kevésbé kotddik a PDES-hoz, mint a
tadalafil, ezért klinikailag a megfigyelt metabolit-koncentraciéban varhatéan nem hatékony.

Eliminacid

A tadalafil atlagos clearance-e 2,5 1/6ra, felezési ideje 17,5 ora egészségesekben. Az inaktiv
metabolitok elsdsorban a széklettel (61%), és kisebb mértékben a vizelettel (36%) iiriilnek.

Linearitas/nonlinearitas

Egészségesekben a tadalafil farmakokinetikaja linearis az adagolassal és az idével. 2,5 és 20 mg kozott
az AUC érték az alkalmazott adag nagysagaval aranyosan né. Az egyenstlyi plazmakoncentracio
5 nap alatt alakul ki napi egyszeri alkalmazas mellett.

A tadalafil farmakokinetikaja hasonl6 erectilis dysfunctio-ban és ép erectilis miikodés mellett.

Kiilonleges betegcsoportok

1dések

Egészséges idos egyéneknél (65 év vagy iddsebb), a tadalafil clearance-e alacsonyabb, mely 25%-kal
magasabb AUC értéket eredményez, mint 1945 éveseknél. Ez az eltérés klinikailag nem szignifikans,
¢és nem indokolja az adagolas modositasat.
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Veseelegtelenség

Klinikofarmakolégiai vizsgalatok soran enyhe (kreatinin-clearance 51-80 ml/perc) vagy kozepesen
sulyos (kreatinin-clearance 31-50 ml/perc) vesekarosodasban, illetve dializis kezelésben részesiilé
végstadiumu vesebetegségben egyszeri (5-20 mg) tadalafil bevételét kdvetden a tadalafil AUC értéke
megkdzelitleg kétszeres volt az egészségesekhez képest. Hemodializis esetén a Cmax 41%-kal
magasabb volt, mint egészséges egyéneknél. Hemodializis elhanyagolhaté mértékben jarul hozza a
tadalafil eliminacidjahoz.

Madjelégtelenseg

10 mg alkalmazasat kdvetden enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban (Child-Pugh A és B) a
tadalafil AUC értéke hasonlo az egészséges egyénekéhez. Korlatozottak a Tadalafil Lilly
biztonsagossagara vonatkoz6 klinikai adatok sulyos majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium).
Mijkarosodas esetén a napi egyszeri adagolasrol nincsenek adatok. A Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasanak felirasa el6tt a kezeldorvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat
aranyt.

Diabetes mellitus
Diabeteses betegek tadalafil AUC értéke kb. 19%-kal alacsonyabb, mint egészségeseké. Ez az eltérés
nem indokolja az adagolas modositasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast doézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Patkanyokban és egerekben 1000 mg/ttkg/nap tadalafil maximalis adagolas mellett teratogenitasra,
embriotoxicitasra vagy foetotoxicitasra utald jelet nem észleltek. Egy patkanyokban végzett pre- és
posztnatalis fejlodési vizsgalat sordn 30 mg/ttkg/nap dézisban még nem észleltek karos hatast. Ennél
az adagolasnal a vemhes patkanyban mért szabad hatéanyag AUC értéke kb. 18-szorosa volt a human
AUC értéknek 20 mg-os adagolas mellett.

Him és n6stény patkédnyokban a fertilitas nem csékkent. Kutyadkban 6—12 honapos 25 mg/ttkg/nap €s
ezt meghalado adagolas (mely legalabb haromszor nagyobb [3,7—18,6 terjedelmii] expozicidt jelent,
mint a humén egyszeri 20 mg-os adagolds) mellett a tubulus seminiferus epitheliumaban regressio
alakult ki, mely néhany kutya esetében csokkentette a spermatogenesist. Lasd az 5.1 pontot is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
laktoz-monohidrat

kroszkarmell6z-natrium
hidroxipropilcellul6z
mikrokristalyos celluloz
natrium-lauril-szulfat
magnézium-sztearat

Filmbevonat
laktéz-monohidrat
hipromell6z

triacetin

titan-dioxid (E171)
sarga vas-oxid (E172)
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voros vas-oxid (E172)
talkum

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

28 db filmtabletta Aluminium/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1177/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. marcius 22.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasdnak datuma: 2021. november 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 5 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

121 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta).

Vilagossarga szini{i és mandula alaku, 9,59 mm x 5,85 mm méretii tabletta, egyik oldalon ,,C 5”
jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal.

Erectilis dysfunctio kezelésekor a tadalafil hatasanak eléréséhez szexualis stimulaci6 sziikséges.
Benignus prostata hyperplasia okozta panaszok és tiinetek kezelése felnott férfiaknal.

A Tadalafil Lilly ndk szamara torténd alkalmazasa nem javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Erectilis dysfunctio felnétt férfiaknal
Javasolt adagja 4ltalaban 10 mg a feltételezett szexualis tevékenységet megel6zden, étkezéssel egyiitt,
vagy attol fiiggetleniil bevéve.

Azoknal a betegeknél, akiknél a 10 mg tadalafil nem ér el megfeleld hatast, megkisérelhetd 20 mg
alkalmazasa. A szexualis tevékenység elott legalabb 30 perccel be lehet venni.

A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.

A 10 és 20 mg-os tadalafil a varhat6 szexualis tevékenység el6tt alkalmazando, folyamatos
mindennapos hasznalata nem javasolt.

Azoknal a betegeknél, akiknél elore lathato a Tadalafil Lilly gyakori (azaz legalabb hetente kétszeri)

alkalmazasa, a beteg valasztasa és az orvos megitélése alapjan megfontolhatd a napi egyszeri adagolas
a Tadalafil Lilly legalacsonyabb dozisaival.
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Ezeknél a betegeknél a javasolt adag 5 mg naponta egyszer, megkozelitéen ugyanabban a napszakban.
Az egyéni tolerancia alapjan az adagot csokkenteni lehet 2,5 mg-ra.

A mindennapos folyamatos alkalmazas helyességét idészakosan jra kell értékelni.

Benignus prostata hyperplasia felnétt ferfiaknal

Javasolt adagja 5 mg, minden nap megkdzelitéleg azonos idében, étkezéssel egyiitt, vagy attol
fiiggetleniil bevéve. Azoknal a felnétt férfiaknal, akik mind benignus prostata hyperplasia, mind
erectilis dysfunctio miatt részesiilnek kezelésben, a javasolt adag szintén 5 mg, minden nap
megkdzelitéleg azonos idében bevéve. Azoknal a betegnél, akik a benignus prostata hyperplasia
kezelésekor az 5 mg tadalafilt nem képesek toleralni, megfontolandé mas terapia, mivel a 2,5 mg
tadalafil hatasossagat benignus prostata hyperplasia kezelése esetén nem mutattak ki.

Kiilonleges betegcsoportok

Idésebb ferfiak
Az adag modositasa nem sziikséges id6sebb betegek esetén.

Vesekdrosodarban szenvedo férfiak

Az adag médositasa nem sziikséges enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek
esetén. Sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek esetében 10 mg a maximalisan ajanlott dozis
szlikség szerinti adagolas esetén.

Tadalafil 2,5 vagy 5 mg napi egyszeri adagolasa nem javasolt sulyos vesekarosodasban (lasd 4.4 és
5.2 pont) sem erectilis dysfunctio, sem benignus prostata hyperplasia kezelésekor.

Madjkarosodasban szenvedd férfiak

Az erectilis dysfunctio kezelésére sziikség szerinti adagolasu Tadalafil Lilly alkalmazasakor a
Tadalafil Lilly javasolt adagja 10 mg, a feltételezett szexualis tevékenységet megel6zden, étkezéssel
egylitt vagy attol fliggetleniil bevéve. Korlatozottak a Tadalafil Lilly biztonsdgossagara vonatkozd
klinikai adatok stlyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium); a készitményt feliré orvosnak
egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockéazat aranyt. Majkarosodasban szenvedd betegek
esetében 10 mg tadalafilnal nagyobb dozisok alkalmazasarol nincs adat.

Majkarosodasban nem vizsgaltak a Tadalafil Lilly napi egyszeri adagolasat sem erectilis dysfunctio,
sem benignus prostata hyperplasia kezelésekor, ezért a készitmény felirasa elott a kezeldorvosnak
egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Diabetes mellitus-ban szenvedd ferfiak
Diabeteses betegnél nem sziikséges az adagot modositani.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly-nek gyermekeknél és serdiiloknél erectilis dysfunctio javallata esetén nincs relevans

alkalmazasa.

Az alkalmazis mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.
A Tadalafil Lilly 2,5, 5, 10 és 20 mg-os filmtabletta form4jaban kaphato.

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, étkezés kdzben vagy attol fliggetlentil.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység esetén.

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil fokozta a nitratok hipotenziv hatasat, mely valésziniileg a
nitratok és a tadalafil nitrogén-oxid/cGMP anyagcserettra gyakorolt k6zos hatasanak kdvetkezménye.
Ezért barmilyen organikus nitrat szedése esetén a Tadalafil Lilly alkalmazasa ellenjavallt. (lasd

4.5 pont).

Olyan szivbetegek esetében, akiknél a szexualis tevékenység nem tanacsos, a Tadalafil Lilly
alkalmazasa tilos. Elézetesen fennall6 kardiovaszkularis betegség esetén a kezel6orvos mérlegelje a
szexualis aktivitas potencialis kardialis kockazatat.

A klinikai vizsgalatokban nem vett részt a kdvetkezd kardiovaszkularis betegségben szenveddk
csoportja €s ezért szdmukra a tadalafil hasznalata ellenjavallt:

- 90 napon beliil lezajlott miokardialis infarktus,

- instabil angina vagy angina jelentkezése a szexualis tevékenység alatt,

- New York Heart Association 2 vagy ennél sulyosabb szivelégtelenség az utobbi 6 honap alatt,
- kezeletlen arrhythmia, hypotonia (< 90/50 Hgmm) vagy kezeletlen hypertonia,

- 6 honapon beliil lezajlott stroke.

A Tadalafil Lilly ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem-arteritiszes
eltils6 ischaemids optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény

Osszefliggésben volt-e foszfodiészterdz-5- (PDE-5) gatld kordbbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a tadalafilt is) egylittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan szimptomatikus hypotoniahoz vezethet (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A Tadalafil Lilly-kezelés elott

Az erectilis dysfunctio vagy benignus prostata hyperplasia megallapitasara és a lehetséges kivaltd
okok meghatarozasara a gyogyszeres kezelés el6tt anamnézis felvétel és orvosi vizsgalat sziikséges.

Az erectilis dysfunctio kezelése eldtt a kezel6orvos mérlegelje a beteg kardiovaszkularis allapotat,
mivel a szexualis aktivitds potencialis kardialis kockazatot jelent. A tadalafil értagitd hatasa enyhe és
atmeneti vérnyomascsokkenést okoz (lasd 5.1 pont) és igy fokozza a nitratok hipotenziv hatasat (lasd
4.3 pont).

Benignus prostata hyperplasia tadalafillal torténd kezelésének elkezdése elott a betegeket a prostata
carcinoma kizarasara érdekében ki kell vizsgalni, és koriiltekintden értékelni kell kardiovaszkularis
allapotukat (lasd 4.3 pont).

Az erectilis dysfunctio kivizsgalasakor gondolni kell a lehetséges kivaltd okokra €s az orvosi
értékelést kovetden kell meghatarozni a megfelel6 kezelést. A Tadalafil Lilly hatékonysaga nem
ismeretes kismedencei sebészeti beavatkozast, illetve radikalis, az idegképleteket nem kimélo
prostatectomiat kovetden.

Kardiovaszkularis események

A forgalomba hozatalt kovetden és/vagy a klinikai vizsgalatok soran jelentettek sulyos
kardiovaszkularis eseményeket, koztiik miokardialis infarktust, hirtelen szivhalalt, instabil angina
pectorist, kamrai arrhythmiat, stroke-ot, tranziens ischaemias attackot, mellkasi fajdalmat, palpitaciot
¢és tachycardiat. A legtobb esetben az anamnézisben szerepeltek elézetesen fennallo kardiovaszkularis
rizikofaktorok. Mindazonaltal nem lehet biztosan megallapitani, hogy a fenti események kozvetlen
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kapcsolatban allnak-e ezekkel a kockazati tényezokkel, a Tadalafil Lilly-vel, a szexualis
tevékenységgel vagy ezen, ill. egyéb tényezok kombinacidjaval.

Vérnyomascsokkentd gyogyszerek egyidejii alkalmazasa esetén a tadalafil fokozhatja a
vérnyomascsokkenés mértékét. Tadalafil napi alkalmazasanak bevezetésekor klinikailag
megfontolandd a vérnyomascsokkentok adagjanak esetleges modositasa.

Alfa;—blokkolot szedd betegek esetében a Tadalafil Lilly-vel valo egyiittes alkalmazas némely
betegeknél szimptomatikus hypotensidhoz vezethet (lasd 4.5 pont). Tadalafil és doxazozin egyiittes
hasznalata nem ajanlott.

Latas

Lataszavarokat, beleértve a centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és NAION eseteit jelentették
a Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok szedésével kapcsolatban. A legtobb CSCR-eset a tadalafil
alkalmazasanak abbahagyasa utan spontan megsziint. A NAION tekintetében, erectilis dysfunctioban
szenvedo férfiak korében tadalafillal vagy egyéb PDE-5-gatloval tortént expoziciot kovetden a
megfigyeléses adatok elemzése akut NAION megnovekedett kockazatara utal. Mivel ez minden
tadalafilt alkalmazoé betegnél relevans lehet, a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellépo
lataszavar, a latasélesség romlasa és/vagy latastorzulas esetén abba kell hagynia a Tadalafil Lilly
szedését, és azonnal orvoshoz kell fordulnia (lasd 4.3 pont).

Hallascsokkenés vagy hirtelen kialakul6 hallasvesztés

A tadalafil hasznalatat kovetd, hirtelen kialakuld hallasvesztés eseteirdl szamoltak be. Bar egyes
esetekben egyéb kockazati tényezok is fennalltak (pl. életkor, diabetes, hypertonia, illetve korabbi
hallasvesztés a kortorténetben), a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellép6
hallascsokkenés vagy hallasvesztés esetén hagyja abba a tadalafil szedését, és azonnal forduljon
orvoshoz.

Vese- és majkarosodas

A fokozott tadalafil expozicié (AUC) és a korlatozott klinikai tapasztalat miatt, valamint annak
kovetkeztében, hogy a clearance nem befolyasolhaté dializissel, a Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasa nem javasolt stilyos vesekarosodas esetén.

Korlatozottak a Tadalafil Lilly egyszeri adagjanak biztonsagossagara vonatkozoé klinikai adatok sulyos
majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium). Méjelégtelenségben szenvedd betegeknél nem vizsgaltak
a napi egyszeri adagolast sem erectilis dysfunctio, sem benignus prostata hyperplasia kezelésekor. A
kezel6orvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt a Tadalafil Lilly
felirasa elott.

Priapismus €és a penis anatomiai deformacidja

4 oran tul fennallo folyamatos erekcio esetén a betegnek siirgés orvosi ellatasra van sziiksége.
Amennyiben a priapismus nem részesiil azonnali kezelésben, a penis szovete karosodhat és tartos
potenciazavar alakulhat ki.

A Tadalafil Lilly alkalmazéasakor ¢vatossag sziikséges, ha a penis anatomiai deformacioja (a corpus

cavernosum angulatioja, fibrosisa vagy Peyronie betegség) vagy priapismusra hajlamosit6é betegség
(sarlosejtes anémia, myeloma multiplex vagy leukemia) all fenn.
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Alkalmazas CYP3A4-inhibitorokkal

A Tadalafil Lilly felirasakor ovatossag sziikséges, ha a beteg erés hatastt CYP3A4 inhibitort (ritonavir,
szakinavir, ketokonazol, itrakonazol és eritromicin) szed, mivel a tadalafil expozicié (AUC) fokozott
ezen gyogyszerek egylittes alkalmazasa esetén (lasd 4.5 pont).

Tadalafil Lilly és egyéb erectilis dysfunctio kezelések

Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok vagy maés, az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalt
készitmények egyiittes alkalmazasanak biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak. A
betegeknek el kell mondani, hogy ne szedjék a Tadalafil Lilly-t ilyen kombinacidban.
Laktoz

A Tadalafil Lilly laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

10 mg-os és/vagy 20 mg-os tadalafillal végeztek interakcios vizsgalatokat, a késébbiekben
részletezettek szerint. Mivel szamos interakcids vizsgalatot a 10 mg-os tadalafillal végeztek el, ezek
nem zarjak ki klinikailag 1ényeges interakciok el6fordulasanak lehetdségét magasabb adagok

hasznalata esetén.

Mas hatdéanyagok hatasa a tadalafilra

Citokrom P450-inhibitorok

A tadalafilt els6sorban a CYP3A4 enzimrendszer metabolizalja. A CYP3A4 egyik szelektiv inhibitora,
a (napi 200 mg) ketokonazol a (10 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére €s a Cmax €rtéket 15%-
kal novelte, a tadalafil monoterapia esetén mért AUC és Cpax értékhez képest. Napi 400 mg
ketokonazol a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) négyszeresére €s a Cmax értéket 22%-kal novelte. A
proteaz inhibitor ritonavir (200 mg naponta kétszer), mely gatolja a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 és
CYP2D6 aktivitast, a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére novelte, mig a Cimax nem
valtozott. Specialis interakciokat nem vizsgaltak, de mas proteaz inhibitorok, mint a szakinavir,
valamint mas CYP3A4-inhibitorok, mint az eritromicin, klaritromicin, itrakonazol és grapefruit-1¢
egylittes alkalmazasakor dvatossag sziikséges, mivel ezek valosziniileg ndvelik a tadalafil

crcr

Ilyen esetekben a 4.8 pontnal felsorolt mellékhatasok incidencidja ndvekedhet.

Transzporterek
A transzporterek(pl. p-glikoprotein) szerepe nem ismert a tadalafil eloszlasaban, ezért a transzporterek
gatlasa esetleg interakciot eredményezhet.

Citokrom P450-induktorok

A rifampicin, mely egy CYP3A4-induktor, 88%-kal csdkkentette a tadalafil AUC értékét a 10 mg
tadalafil monoterapidhoz képest. Az alacsonyabb expozicio varhatéan csokkenti a tadalafil
hatasossagat, a hatasossag mértékének nagysaga nem ismert. Egyéb CYP3A4-induktorok, mint a
fenobarbital, fenitoin és karbamazepin varhatéan szintén csékkenthetik a tadalafil

crer

20



Tadalafil hatdsai mas hatéanyagokra

Nitratok

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil (5, 10 és 20 mg) fokozta a nitratok hipotenziv hatasat. Ezért
organikus nitratkészitmény szedése esetében a Tadalafil Lilly-kezelés kontraindikalt (1asd 4.3 pont).
Egy 150 beteget (akik 7 napon at napi 20 mg tadalafilt és kiilonb6z6 idépontokban 0,4 mg nitroglicerint
kaptak szublingvalisan) bevono klinikai vizsgalat eredményei alapjan, az interakcié tobb mint 24 6ran
keresztiil fennallt, és az utolso tadalafil adagot kovetd 48 6ra milva mar nem volt észlelhetd.
Amennyiben olyan beteg részére javasoljak a Tadalafil Lilly barmely adagjanak (2,5 mg—20 mg)
szedését, akinél életet veszélyeztetd helyzetben a nitratkezelés sziikségessé valhat, legalabb 48 dranak
kell eltelnie a Tadalafil Lilly utols6 adagja és a nitrat alkalmazasa kozott. Ilyen koriilmények kozott a
nitratok kizarolag szoros orvosi feliigyelet mellett, megfeleld hemodinamikai ellen6rzés mellett
alkalmazhatok.

Vérnyomascsokkentok (beleértve a kalciumcsatorna-blokkolokat)

Doxazozin (4 és 8 mg naponta) és tadalafil (5 mg napi adag ¢és 20 mg egyszeri adag) egyiittes
alkalmazasa jelent6s modon noveli ennek az alfa-gatlonak a vérnyomascsokkent6 hatasat. Ez a hatas
legalabb 12 oran at tart és tlineteket okozhat, beleértve az ajulast is. Ezért ez a kombinacié nem
javasolt (lasd 4.4 pont).

Interakcios vizsgalatokban, melyeket korlatozott szamu egészséges onkéntesekkel végeztek, ezeket a

hatasokat nem jelentették az alfuzozinnal vagy tamzulozinnal kapcsolatban. Mindazonaltal, 6vatossag
sziikséges a tadalafil alkalmazasakor barmilyen alfa-gétloval kezelt betegnél, és kiilondsen idoseknél.
A kezeléseket a legalacsonyabb adaggal kell kezdeni és fokozatosan kell modositani.

Klinikofarmakoldgiai vizsgalatok soran értékelték a tadalafil vérnyomascsokkentd gyogyszerekre
gyakorolt potencialis hipotenziv hatdsat. Vizsgaltak az antihipertenziv gyogyszerek fobb csoportjait, a
kalciumcsatorna-blokkoldkat (amlodipin), az ACE-gatlokat (enalapril), a béta-adrenerg
receptor-gatlokat (metoprolol), a tiazid diuretikumokat (bendrofluazid) és az angiotenzin-II receptor
gatlokat (kiilonb6z6 készitményeket és adagolasokat, monoterapiaként vagy tiaziddal,
kalciumcsatorna-blokkoldval, béta-blokkoloval és/vagy alfa-blokkoloval egyiittesen alkalmazva).

10 mg tadalafil (kivéve az angiotenzin-II receptor-gatlokkal és amlodipinnel tortént vizsgalatokat, ahol
20 mg tadalafilt alkalmaztak) nem mutatott klinikailag szignifikans mértékii interakciot egyik
csoporttal sem. Egy masik klinikofarmakoldgiai vizsgalatban a (20 mg) tadalafilt akar 4 kiilonb6zo
tipusu vérnyomascsokkentd szerrel kombinalva vizsgaltak. Tobbféle vérnyomascsokkentdt szedd
betegek esetében az ambulanter mért vérnyomas értékek valtozasai dsszefiiggtek a vérnyomas-
beallitas mértékével. Ebben a vonatkozasban azoknal a vizsgalt betegeknél, akiknek vérnyomasa
megfelelden volt beallitva, a csokkenés minimalis volt és hasonlitott az egészségesekéhez. Nem
megfeleld vérnyomas beallitas mellett a csdokkenés nagyobb mértékii volt, bar legtdbb esetben nem
kisérték hipotenzids tiinetek. Egyidejii antihipertenziv gyogyszerrel torténd kezelés mellett a 20 mg
tadalafil cs6kkentheti a vérnyomast, mely (az alfa gatlok kivételével — lasd fent) altalaban kismértékii
¢s valoszinileg klinikailag nem relevans. A harmas fazist klinikai vizsgalatok adatainak értékelésekor
sem észleltek kiillonbséget a nemkivanatos események eléfordulasdban tadalafil monoterépia, illetve
tadalafil és antihipertenziv készitmények egyiittes alkalmazésa esetén, azonban egyidejii
vérnyomascsokkentd kezelés esetében a beteget megfeleld utmutatassal kell ellatni a lehetséges
vérnyomascsokkentd hatassal kapcsolatban.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDE-5-gatlok és
riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok sordn a riociguat fokozta a PDE-5-gatlok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populacioban. Riociguat egylittes adasa PDE-5-gatlokkal (beleértve a tadalafilt is) ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

S-alfa reduktaz-inhibitorok

Egy klinikai vizsgalat soran, amely a BPH tlineteinek enyhitésére adott 5 mg tadalafil és 5 mg
finaszterid egyiittes alkalmazasat hasonlitotta 6ssze a placebo mellé adott 5 mg finaszterid egylittes
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alkalmazasaval, nem azonositottak j mellékhatasokat. Mindazonaltal, mivel hivatalos gyogyszerek
kozotti interakcios vizsgalatot nem végeztek a tadalafil és 5-alfa reduktaz-inhibitorok (5-ARI-k)
hatasainak értékelésre, a tadalafil 5S-ARI-kkal valo egylittes alkalmazasakor dvatossag sziikséges.

CYPIA2-szubsztratok (pl. teofillin)

Amikor egy klinikai farmakokinetikai vizsgalatban a 10 mg tadalafilt teofillinnel (egy nem szelektiv
foszfodieszteraz gatldval) adtak egyiitt, akkor nem észleltek farmakokinetikai interakcidt. Az egyetlen
farmakodinamids hatas a pulzusszam kismértéki (3,5 tités/perc) ndvekedése volt. Noha ez a hatas
kismértékii és a vizsgalat soran nem volt klinikai jelentdsége, ezen gyogyszerekkel torténd egyiittes
alkalmazasakor gondolni kell ra.

Etinil-osztradiol és terbutalin

Kimutattak, hogy a tadalafil noveli az oralisan adott etinil-0sztradiol biohasznosulasat. A terbutalin
per os bevételét kovetden hasonld emelkedés varhato, azonban ennek klinikai kovetkezménye
bizonytalan.

Alkohol

véralkohol szint) a vérben. Ezenfeliil alkohollal torténd egyiittes alkalmazast kovetden, 3 6ra mulva a
tadalafil koncentracioja nem valtozott. Az alkoholt olyan modon alkalmaztak, hogy a legnagyobb
mértékii legyen az alkohol felszivodasa (alkoholfogyasztas reggel éhgyomorra, melyet tovabbi 2 éran
beliil nem kovetett étkezés). A tadalafil (20 mg) nem fokozta az alkohol (0,7 g/ttkg vagy kb. 180 ml
40% alkohol [vodka] 80 kg-os férfinél) atlagos vérnyomascsokkentd hatasat, azonban néhany esetben
posturalis szédiilést és orthostaticus hypotensiot észleltek. Amikor a tadalafilt kisebb mennyiségii
alkohollal (0,6 g/ttkg) alkalmaztak, vérnyomasesést nem észleltek és szédiilés hasonlod gyakorisaggal
fordult eld, mint az alkohol 6nmagaban torténd alkalmazasa esetén. A tadalafil (10 mg-os adagban)
nem fokozta az alkohol kognitiv funkciokra gyakorolt hatasat.

Citokrom P450 altal metabolizalt gyogyszerek

A tadalafil varhatéan nem gatolja vagy serkenti klinikailag szignifikdns mértékben a CYP450
enzimrendszer altal metabolizalt gyogyszerek lebomlasat. A klinikai vizsgalatok eredménye szerint a
tadalafil nem serkenti és nem gatolja a citokrom P450 enzimrendszer tagjait (CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 és CYP2C19).

CYP2C9-szubsztratok (pl. R-warfarin)
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem befolyasolta sem az S-warfarin vagy R-warfarin (CYP2C9

szubsztratok) AUC értékét, sem a warfarin-kezeléssel beallitott prothrombin idét.

Acetilszalicilsav
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem fokozta a vérzési idonek az acetilszalicilsavval tortént megnyu;jtasat.

Antidiabetikumok
Antidiabetikumokkal nem végeztek interakcids vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A Tadalafil Lilly n6k szdmara torténd alkalmazésa nem javallott.

Terhesség

A tadalafil terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis/fotalis fejlodés, sziilés vagy posztnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont). A Tadalafil
Lilly alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.
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Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodinamids/toxikoldgiai adatok a tadalafil
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A Tadalafil Lilly nem adhaté szoptatas alatt.

Termékenység

Kutyaknal latott hatasok a termékenység csokkenését jelezhetik. Két egymast kovetod klinikai vizsgalat
eredményei arra utalnak, hogy ez a hatas embereknél nem valoszinii, bar néhany férfinél a
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tadalafil Lilly elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A klinikai vizsgalatok soran szédiilést azonos gyakorisaggal jeleztek a
placebocsoportban és a tadalafil-kezelésben részesiiléknél, azonban gépjarmiivezetés, illetve gépek
kezelése elott a betegnek tudnia kell azt, hogy hogyan reagal a Tadalafil Lilly-re.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglaldsa

A Tadalafil Lilly-t erectilis dysfunctio vagy benignus prostata hyperplasia kezelésére szedd betegeknél
a leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas, dyspepsia, hatfajdalom és myalgia volt, a Tadalafil
Lilly emelked6 adagjaival n6tt a mellékhatasok el6fordulési gyakorisaga. A jelentett mellékhatasok
atmenetiek, és altalaban enyhék vagy kozepes fokuak voltak. A Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasakor jelentett fejfajasok tobbségét a kezelés elkezdésekor, az elsé 10-30 napon beliil
észlelték.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a spontan jelentések és az erectilis dysfunctio sziikség szerinti és napi adagolasu,
valamint a benignus prostata hyperplasia napi adagolast placebokontrollos klinikai vizsgalatai soran
észlelt mellékhatasokat sorolja fel (8022 Tadalafil Lilly- és 4422 placebokezelésben részesiil6 beteget
tartalmaz 6sszesen).

Gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori
(=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
Immunrendszeri Tulérzékenységi | Angiooedema’
betegségek és reakciok
tiinetek
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Stroke' (beleértve
betegségek €s a vérzéses
tiinetek eseteket),
Ajulas,
Tranziens
ischaemias
attackok’,
Migrén?,
Goresrohamok?,
Atmeneti
amnaesia
Szembetegségek Homalyos latas, | Latotérkiesés, Centralis
és szemészeti Szemfajdalomk | Szemhéjak serosus
tiinetek ént jellemzett duzzanata, chorioretinopa
érzések Kotéhartya thia
hyperaemia,
Nem arteritises
eliils6 ischaemias
opticus
neuropathia
(NAION)?,
Retinalis
érelzarodas’
A fiil és az Fiilzugas Hirtelen kialakulo
egyensuly- hallasvesztés
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek Tachycardia, Myocardialis
és a szivvel Palpitatio infarctus,
kapcsolatos Instabil angina
tiinetek' pectoris?,
Ventricularis
arrhythmia®
Erbetegségek és Kipirulas Hypotensio®,
tiinetek Hypertensio
Légzoérendszeri, Orrdugulas Dyspnoe,
mellkasi és Orrvérzés
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorendsze Dyspepsia Hasi fajdalom,
ri betegségek és Hanyas,
tiinetek Hanyinger,
Gastro-
oesophagealis
reflux betegség
A bor és a bor Borkiiités Urticaria,
alatti szovet Stevens—Johnson-
betegségei és szindréma?,
tiinetei Exfoliativ
dermatitis?,
Hyperhydrosis
(verejtékezeés)
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gyakori

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

A csont- €s Hatfajdalom,
izomrendszer, Myalgia
valamint a Végtagtajdalo
kotoszovet m

betegségei és
tiinetei

Vese- és Haematuria
hugyuti
betegségek és
tiinetek

A nemi Elhtz6dé Priapismus,
szervekkel és az erekciok Penis vérzés,
emlokkel Haematospermia
kapcsolatos
betegségek ¢€s
tiinetek

Altalanos Mellkasi Arcodéma?,
tiinetek, az fajdalom!, Hirtelen
alkalmazas Periférias szivhalal':?
helyén fellépd oedema,
reakciok Féradtsag

(1) A legtobb betegnél az anamnézisben elézetesen fennalld kardiovaszkularis rizikofaktorok
szerepeltek (lasd 4.4 pont).

(2) A forgalomba hozatalt koveté megfigyelés soran jelentett mellékhatasok, melyeket nem észleltek a
placebokontrollos klinikai vizsgalatok soran.

(3) Gyakrabban jelentették, amennyiben a tadalafilt olyan beteg kapta, aki mar szedett
vérnyomascsokkentd készitményeket.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az EKG-eltéréseknek, foként a sinus bradycardianak, kissé magasabb volt az incidenciaja tadalafil
napi egyszeri alkalmazasa esetén, mint a placebocsoportban. A legtdbb ilyen EKG-eltéréshez nem
tarsultak mellékhatasok.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Korlatozott szamban allnak rendelkezésre adatok olyan 65 éves kor feletti betegekrol, akik akar
erectilis dysfunctio, akar benignus prostata hyperplasia kezelését vizsgalo klinikai vizsgalatok soran
kaptak tadalafilt. Az erectilis dysfunctio sziikség szerinti kezelésére alkalmazott tadalafillal végzett
klinikai vizsgalatok soran a 65 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek hasmenést. Benignus
prostata hyperplasia kezelésére naponta egyszer szedett 5 mg tadalafillal végzett klinikai vizsgalatok
soran 75 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek szédiilést és hasmenést.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Egészséges onkénteseknél legfeljebb napi egyszeri 500 mg-os adagot és napi tobbszori 100 mg-os
adagot alkalmaztak. A nemkivanatos események hasonloak voltak az alacsonyabb doézis esetében
leirtakhoz.

Tuladagolas esetén a szokvanyos tamogatd kezelést kell alkalmazni. Hemodializis elhanyagolhato
mértékben jarul hozza a tadalafil eliminaciojahoz.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények, Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek, ATC kéd: GO4BEOS.

Hatasmechanizmus

A tadalafil a ciklikus guanozin-monofoszfat- (cGMP) specifikus 5-6s tipusu foszfodieszteraz (PDES)
szelektiv, reverzibilis inhibitora. Amikor szexualis stimulacié hatdsara lokalisan nitrogénoxid szabadul
fel a corpus cavernosumban, a PDES5 tadalafillal torténé gatlasa emelkedett cGMP szintet eredményez,
melynek hatdsara simaizom relaxacio, a penisbe iranyul6 véraramlas fokozodasa és erectio kovetkezik
be. Szexualis stimulacié hianyaban a tadalafilnak nincs hatasa erectilis dysfunctio kezelésekor.

crcr

htigyhdlyag és ezek ereinek simaizmaiban is észlelhetd. Az ebbdl eredo ér-relaxacié fokozza a
véraramlast, ez lehet a benignus prostata hyperplasia tiinetek mérséklédésének mechanizmusa. Ezeket
a vascularis hatasokat kiegészitheti a hugyholyag afferens idegi aktivitasanak gatlasa és a prostata és a
hugyhoélyag simaizom relaxacioja.

Farmakodindmias hatasok

Az in vitro vizsgalatok szerint a tadalafil a PDES szelektiv inhibitora. A PDES5 enzim a corpus
cavernosum simaizmaban, a vascularis és visceralis simaizomban, a vazizomzatban, a
vérlemezkékben, a vesében, a tiidoben és a cerebellumban talalhato. A tadalafil szelektivebben hat a
PDES enzimre, mint a tobbi foszfodieszterazra, tobb mint 10 000-szer er6sebben kotodik a PDES-hoz,
mint a PDE1, PDE2 és PDE4 enzimekhez, melyek a szivben, az agyban, az erekben, a majban és méas
szervekben talalhatoak, valamint szintén t6bb mint 10 000-szer erésebben kotdédik a PDES5-hoz, mint a
PDE3-hoz, mely a szivben és az erekben talalhato. Utobbi azért 1ényeges, mert a PDE3 enzim
befolyasolja a szivizom kontraktilitasat. Ezenfeliil a tadalafil 700-szor erdsebben kotddik a PDES-hoz,
mint a PDE6-hoz, mely a retinaban talalhato és a fototransductioban vesz részt. Ugyancsak tobb mint
10 000-szer szelektivebben kotédik a PDES5-h6z, mint a PDE7-hez, a PDE8-hoz, a PDE9-hez és
PDE10-hez.

Klinikai hatdsossag és biztonsadgossag

Tadalafil alkalmazasakor egészséges egyéneknél nem talaltak szignifikans eltérést a
placebocsoporthoz képest a fekvo és allo helyzetben mért systolés és diastolés vérnyomas értékekben
(atlagos maximalis csokkenés 1,6/0,8 Hgmm, illetve 0,2/4,6 Hgmm) €s a szivfrekvenciaban.

A tadalafil latasra gyakorolt hatasat felméro vizsgalat soran a Farnsworth-Munsell 100 szinarnyalat
teszt alkalmazasaval nem észlelték a szinek megkiilonboztetésének (kék/zold) csokkenését. Ez az
eredmény egybevag a tadalafil PDE5-h6z vald kétodéséhez képest csak kismértéki PDE6
affinitasaval. A klinikai vizsgalatok soran ritkan jelezték a szinlatas valtozasat (< 0,1%).

Harom vizsgalatot végeztek férfiakban a Tadalafil Lilly spermatogenesisre gyakorolt esetleges
hatasanak felmérésére, 10 mg (egy 6 honapos vizsgalat), ill. 20 mg (egy 6 honapos €s egy 9 honapos
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vizsgalat) napi alkalmazasaval. Két vizsgalatban észlelték a spermiumok szamanak és
klinikai jelent6sége. Ezeket a hatasokat nem kisérték egyéb paraméterek, mint a motilitas, morfologia
¢és FSH valtozasai.

Erectilis dysfunctio

Harom klinikai vizsgalatot végeztek 1054 beteg bevonasaval otthoni koriilmények kozott, hogy
meghatarozzak a sziikség szerint alkalmazott Tadalafil Lilly-re adott valaszkészség id6tartamat. A
tadalafil a placebohoz képest akar a bevételt kovetd 36 6rdn at statisztikailag szignifikans mértékben
javitotta az erectilis funkciot és a sikeres kdzosiilésre vald képességet, valamint mar a bevételt kdvetd
16. perctdl a betegnek a sikeres kozosiiléshez sziikséges erectio elérésére és fenntartasara valo
képességét.

Egy 12 hetes vizsgalatban, melyet 186 olyan beteg bevonasaval végeztek, akiknél az erectilis
dysfunctio gerincveld-sériilés kovetkeztében alakult ki (tadalafil-csoport: 142 és placebocsoport: 44), a
tadalafil jelentdsen javitotta az erectilis funkcidt, azt eredményezve, hogy a sikeres kozosiilési
kisérletek atlagos, betegenkénti aranya 10 vagy 20 mg tadalafil-kezelés esetén (sziikség szerint,
flexibilis adagolassal alkalmazva) 48%, mig a placebocsoportban 17% volt.

A napi egyszeri adagolasu tadalafil hatasossagat 2,5, 5 és 10 mg ddzisban, napi egyszeri adagolasban,
el6szor 3 klinikai vizsgalatban értékelték, melybe 853, kiilonbozo kort (21-82 éves), kiillonb6zo
etnikumokhoz tartozo, kiilonbozo foku (enyhe, kdzepesen stlyos, stlyos) €s eredetii erectilis
dysfunctio-ban szenvedo beteget vontak be. Az atlagos populacion végzett két primer hatékonysagi
vizsgalat soran a sikeres kozdosiilési kisérletek betegenkénti atlagos aranya 57% és 67% volt Tadalafil
Lilly 5 mg, 50% a Tadalafil Lilly 2,5 mg esetén, mig 31% és 37% a placebocsoportban. Abban a
vizsgalatban, melybe olyan betegeket vontak be, akiknél diabetes kovetkeztében alakult ki erectilis
dysfunctio, a sikeres k6zostilési kisérletek betegenkénti atlagos ardnya 41% és 46% volt Tadalafil
Lilly 5 mg és Tadalafil Lilly 2,5 mg esetén, mig 28% a placebocsoportban. Ebben a harom
vizsgalatban a legtobb beteg korabban jol reagalt sziikség szerint alkalmazott PDE-5-gatlokkal végzett
kezelésre. Egy kovetkezo vizsgélatban 217 olyan beteget randomizaltak napi egyszeri 5 mg Tadalafil
Lilly-kezelésre, ill. placebora, akik korabban nem szedtek PDE-5-gatlokat. A sikeres k6zosiilési
kisérletek betegenkénti atlagos aranya 68% volt a Tadalafil Lilly-vel kezelt betegeknél, mig 52% a
placebocsoportban.

Benignus prostata hyperplasia

A Tadalafil Lilly-t négy, 12 hétig tart6 klinikai vizsgalatban értékelték, melyekbe tobb mint 1500, a
benignus prostata hyperplasia okozta panaszoktol és tiinetektdl szenvedd beteget vontak be. A négy
vizsgalatban az 5 mg Tadalafil Lilly szedése mellett a javulas a teljes International Prostate Symptom
Score (IPSS) tekintetében -4,8, -5,6, -6,1 és -6,3, mig placebo esetében -2,2, -3,6, -3,8 és -4,2 volt. A
javulas a teljes IPSS tekintetében mar egy hét utan jelentkezett. Az egyik vizsgalatban, mely 0,4 mg
tamzulozin aktiv komparatort is tartalmazott, a teljes IPSS havulasa 5 mg Tadalafil Lilly, tamzulozin
¢s placebo esetén sorrendben -6,3, -5,7, illetve -4,2 volt.

A vizsgalatok egyike az erectilis dysfunctio és a benignus prostata hyperplasia okozta panaszok és
tiinetek javulasat mérte fel mindkét betegségben szenvedd betegeknél. Ebben a vizsgalatban a javulas
az Erektilis Funkcio Nemzetkozi Mutatdja (international index of erectile function, IIEF) és a teljes
IPSS tekintetében 6,5 és -6,1 volt Tadalafil Lilly 5 mg esetében, illetve 1,8 és -3,8 placebo esetében. A
sikeres kozosiilési kisérletek atlagos, betegenkénti atlagos aranya 5 mg Tadalafil Lilly esetében 71,9%,
mig placebo esetében 48,3% volt.

A hatas fennmaradasat az egyik vizsgalat nyilt kiterjesztésében értékelték, mely azt mutatta, hogy a

teljes IPSS pontszam 12. héten latott javulasa tovabbi egy éves 5 mg Tadalafil Lilly-kezel€s soran is
megmaradt.

27



Gyermekek és serdiil6k

Duchenne-féle izomsorvadasban (Duchenne Muscular Dystrophy, DMD) szenvedé gyermekkort
betegekkel egyetlen vizsgalatot folytattak le, melyben a hatasossag nem nyert bizonyitast. A
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos elrendezésii, 3-karu vizsgalatot a tadalafillel
331, 7 — 14 éves, DMD-ben szenvedé fiugyermekkel végezték, akik egyidejiileg
kortikoszteroid-kezelésben is részesiiltek. A vizsgalat részét képezte egy 48 hetes kettds vak iddszak,
melyben a betegeket napi 0,3 mg/ttkg tadalafilra, 0,6 mg/ttkg tadalafilra vagy placebora
randomizaltak. A tadalafil nem bizonyult hatasosnak a jaras romldsanak lassitasaban, melyet
elsédleges végpontként a 6 perces jarastavolsaggal (6 minute walk distance, 6MWD) mértek: 6MWD
a legkisebb négyzetek (LS) atlagos valtozasa a 48. héten -51 méter (m) volt a placebocsoportban, mig
a 0,3 mg/ttkg tadalafil-csoportban -64,7 m, (p = 0,307), a 0,6 mg/ttkg tadalafil-csoportban pedig -
59,1 m (p = 0,538). A hatasossagot az ebben a vizsgalatban lefolytatott masodlagos értékelések egyike
sem tamasztotta ala. A vizsgalat teljes biztonsagossagi eredményei 6sszességében konzisztensek
voltak a tadalafil ismert biztonsagossagi profiljaval, illetve a DMD-ben szenvedd, kortikoszterioddal
kezelt gyermekeknél és serdiiloknél varhaté nemkivanatos eseményekkel.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Tadalafil Lilly vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol erectilis dysfunctio kezelésében
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozo6 informéciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A tadalafil az oralis bevételt kovetden azonnal felszivodik, az atlagos maximalis plazmakoncentraciod
(Cmax) a bevételt kovetden atlagosan 2 6ra mulva alakul ki. A tadalafil abszolut biohasznosulasara
nincs adat.

A felszivodas mértékét az étkezés nem befolyasolja, a Tadalafil Lilly bevehetd éhgyomorra vagy
étkezéshez kapcsolodoan. Az adagolas idézitése (reggel vagy este) nem befolyasolja klinikailag
lényeges modon a felszivodas sebességét €s mértékeét.

Eloszlés

Az eloszlas atlagos térfogata kb. 63 1, mely arra utal, hogy a tadalafil eloszlik a szovetekben. Terapias
vérszint mellett a tadalafil 94%-a plazmafehérjékhez kotédik. Csokkent vesemitkddés nem
befolyasolja a fehérjekdtodést.

Az alkalmazott adag kevesebb mint 0,0005%-a mutathato6 ki a spermaban.

Biotranszformacid

A tadalafilt elsGsorban a citokrom P450 (CYP) 3A4 izoenzim metabolizalja, f6 lebomlasi terméke a
metilkatekol-glukuronid. A metabolit legalabb 13 000-szer kevésbé kotdédik a PDES-hoz, mint a
tadalafil, ezért klinikailag a megfigyelt metabolit-koncentracioban varhatéan nem hatékony.

Eliminacid

A tadalafil atlagos clearance-e 2,5 1/6ra, felezési ideje 17,5 ora egészségesekben. Az inaktiv
metabolitok elsésorban a széklettel (61%), és kisebb mértékben a vizelettel (36%) tirlilnek.

Linearitds/nonlinearitas

Egészségesekben a tadalafil farmakokinetikaja linearis az adagolassal és az idével. 2,5 és 20 mg kozott
az AUC érték az alkalmazott adag nagysagaval aranyosan nd. Az egyensulyi plazmakoncentracio
5 nap alatt alakul ki napi egyszeri alkalmazas mellett.

A tadalafil farmakokinetikaja hasonlo erectilis dysfunctio-ban és ép erectilis miikodés mellett.
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Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Egészséges idds egyéneknél (65 év vagy iddsebb), a tadalafil clearance-e alacsonyabb, mely 25%-kal
magasabb AUC értéket eredményez, mint 19—45 éveseknél. Ez az eltérés klinikailag nem szignifikans
¢és, nem indokolja az adagolas modositasat.

Veseelégtelenség

Klinikofarmakoldgiai vizsgalatok soran enyhe (kreatinin-clearance 51-80 ml/perc) vagy kozepesen
sulyos (kreatinin-clearance 31-50 ml/perc) vesekarosodasban, illetve dializis kezelésben részesiild
veégstadiumu vesebetegségben egyszeri (5-20 mg) tadalafil bevételét kovetden a tadalafil AUC értéke
megkdzelitleg kétszeres volt az egészségesekhez képest. Hemodializis esetén a Cmax 41%-kal
magasabb volt, mint egészséges egyéneknél. Hemodializis elhanyagolhaté mértékben jarul hozza a
tadalafil eliminaci6jahoz.

Madjelégtelenség

10 mg alkalmazasat kdvetden enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh A és B) a
tadalafil AUC értéke hasonlo az egészséges egyénekéhez. Korlatozottak a Tadalafil Lilly
biztonsagossagara vonatkozé klinikai adatok stulyos majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium).
Majkarosodas esetén a napi egyszeri adagolasrol nincsenek adatok. A Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasanak felirasa el6tt a kezeldorvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat
aranyt.

Diabetes mellitus
Diabeteses betegek tadalafil AUC értéke kb. 19%-kal alacsonyabb, mint egészségeseké. Ez az eltérés
nem indokolja az adagolas modositasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat
nem varhato.

Patkanyokban és egerekben 1000 mg/ttkg/nap tadalafil maximalis adagolas mellett teratogenitasra,
embriotoxicitasra vagy foetotoxicitasra utald jelet nem észleltek. Egy patkdnyokban végzett pre- €s
posztnatalis fejlédési vizsgalat soran 30 mg/ttkg/nap dozisban még nem észleltek karos hatast. Ennél
az adagolasnal a vemhes patkdnyban mért szabad hatéanyag AUC értéke kb. 18-szorosa volt a human
AUC értéknek 20 mg-os adagolés mellett.

Him és néstény patkanyokban a fertilitas nem csdkkent. Kutyakban 6—12 honapos 25 mg/ttkg/nap és
ezt meghalad6 adagolas (mely legalabb haromszor nagyobb [3,7-18,6 terjedelmii] expoziciot jelent,
mint a human egyszeri 20 mg-os adagolas) mellett a tubulus seminiferus epitheliumaban regressio
alakult ki, mely néhany kutya esetében csokkentette a spermatogenesist. Lasd az 5.1 pontot is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
lakt6z-monohidrat

kroszkarmell6z-natrium
hidroxipropilcellul6z
mikrokristalyos celluloz
natrium-lauril-szulfat
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magnézium-sztearat

Filmbevonat

laktoz-monohidrat

hipromell6z

triacetin

titan-dioxid (E171)

sarga vas-oxid (E172)

talkum

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 25 °C-on
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

14, 28 vagy 84 db filmtabletta Aluminium/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/17/1177/002

EU/1/17/1177/003
EU/1/17/1177/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. marcius 22.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. november 12.

30



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta

Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta
10 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
170 mg laktézt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta
20 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
233 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formdjaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta

Vilagossarga szin{i és mandula alaku, 10,81 mm x 6,59 mm méretii tabletta, egyik oldalon ,,C 10”
jelzéssel.

Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta

Sarga szinii és mandula alakd, 12,09 mm x 7,37 mm méreti tabletta, egyik oldalon ,,C 20” jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Erectilis dysfunctio kezelése feln6tt férfiaknal.

A tadalafil hatasanak eléréséhez szexualis stimulacié sziikséges.
A Tadalafil Lilly n6k szamara torténd alkalmazasa nem javallott.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnott férfiak
Javasolt adagja altalaban 10 mg a feltételezett szexualis tevékenységet megeldzoen, étkezéssel egyiitt,
vagy attol fiiggetleniil bevéve.

Azoknal a betegeknél, akiknél a 10 mg tadalafil nem nem ér el megfelel6 hatast, megkisérelheto a
20 mg alkalmazasa.
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A szexualis tevékenység el6tt legalabb 30 perccel be lehet venni.
A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.

A 10 és 20 mg-os tadalafil a varhatd szexualis tevékenység el6tt alkalmazando, folyamatos
mindennapos hasznalata nem javasolt.

Azoknal a betegeknél, akiknél eldre lathato a Tadalafil Lilly gyakori (azaz legalabb hetente kétszeri)
alkalmazasa, a beteg valasztasa és az orvos megitélése alapjan megfontolhat6 a napi egyszeri adagolas
a Tadalafil Lilly legalacsonyabb dozisaival.

Ezeknél a betegeknél a javasolt adag 5 mg naponta egyszer, megkdzelitéen ugyanabban a napszakban.
Az egyéni tolerancia alapjan az adagot csokkenteni lehet 2,5 mg-ra.

A mindennapos folyamatos alkalmazas helyességét id6szakosan ujra kell értékelni.
Kiilonleges betegcsoportok

Idésebb férfiak
Az adag modositasa nem sziikséges idésebb betegek esetén.

Vesekarosodasban szenvedo férfiak

Az adag modositasa nem sziikséges enyhe vagy kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegek
esetén. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében 10 mg a maximalisan ajanlott dozis. A
tadalafil napi egyszeri adagoldsa nem javasolt stilyos vesekarosodasban (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodasban szenved? férfiak

A Tadalafil Lilly javasolt adagja 10 mg, a feltételezett szexualis tevékenységet megeldzden, étkezéssel
egyiitt vagy attol fliggetleniil bevéve. Korlatozottak a Tadalafil Lilly biztonsagossagara vonatkozo
klinikai adatok sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium); a készitményt feliré orvosnak
egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt. Majkarosodasban szenvedd betegek
esetében 10 mg tadalafilnal nagyobb dozisok alkalmazasarol nincs adat. Majkarosodasban nem
vizsgaltak a napi egyszeri adagolast, ezért a készitmény felirasa el6tt a kezeldorvosnak egyénileg kell
gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat ardnyt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Diabetes mellitus-ban szenvedo ferfiak
Diabeteses betegnél nem sziikséges az adagot mddositani.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly-nek gyermekeknél és serdiiloknél erectilis dysfunctio javallata esetén nincs relevans

alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Tadalafil Lilly 2,5, 5, 10 és 20 mg-os filmtabletta formajaban kaphato.

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, étkezés kdzben vagy attol fliggetlendil.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil fokozta a nitratok hipotenziv hatasat, mely valdszintileg a
nitratok és a tadalafil nitrogén-oxid/cGMP anyagcserettra gyakorolt k6zos hatasanak kovetkezménye.
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Ezért barmilyen organikus nitrat szedése esetén a Tadalafil Lilly alkalmazasa ellenjavallt. (lasd
4.5 pont).

Olyan szivbetegek esetében, akiknél a szexualis tevékenység nem tanacsos, a Tadalafil Lilly,
alkalmazasa tilos. El6zetesen fennall6 kardiovaszkularis betegség esetén a kezel6orvos mérlegelje a
szexualis aktivitas potencialis kardialis kockazatat.

A klinikai vizsgalatokban nem vett részt a kovetkezd kardiovaszkularis betegségben szenveddk
csoportja €s ezért szdmukra a tadalafil hasznalata ellenjavallt:

- 90 napon beliil lezajlott miokardialis infarktus,

- instabil angina vagy angina jelentkezése a szexualis tevékenység alatt,

- New York Heart Association 2 vagy ennél sulyosabb szivelégtelenség az utobbi 6 honap alatt,
- kezeletlen arrhythmia, hypotonia (< 90/50 Hgmm) vagy kezeletlen hypertonia,

- 6 honapon beliil lezajlott stroke.

A Tadalafil Lilly ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem-arteritiszes
eliils6 ischaemias optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény

Osszefiiggésben volt-e foszfodiészteraz-5- (PDE-5) gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

PDE-5-gatlok (beleértve a tadalafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan szimptomatikus hypotonidhoz vezethet (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A Tadalafil Lilly-kezelés elott

Az erectilis dysfunctio megallapitasara ¢és a lehetséges kivaltd okok meghatarozasara a gyogyszeres
kezelés elott anamnézis felvétel és orvosi vizsgalat sziikséges.

Az erectilis dysfunctio kezelése eldtt a kezel6orvos mérlegelje a beteg kardiovaszkularis allapotat,
mivel a szexualis aktivitds potencialis kardialis kockazatot jelent. A tadalafil értagitd hatasa enyhe és
atmeneti vérnyomascsokkenést okoz (lasd 5.1 pont) és igy fokozza a nitratok hipotenziv hatasat (lasd
4.3 pont).

Az erectilis dysfunctio kivizsgalasakor gondolni kell a lehetséges kivaltd okokra €s az orvosi
értekelést kovetden kell meghatarozni a megfeleld kezelést. Nem ismert, hogy a Tadalafil Lilly
hatasos-e kismedencei sebészeti beavatkozast, illetve radikalis, az idegképleteket nem kimélo
prostatectomiat kovetden.

Kardiovaszkularis események

A forgalomba hozatalt kdvetden és/vagy a klinikai vizsgalatok soran jelentettek sulyos
kardiovaszkularis eseményeket, koztiik miokardialis infarktust, hirtelen szivhalalt, instabil angina
pectorist, kamrai arrhythmiat, stroke-ot, tranziens ischaemias attackot, mellkasi fajdalmat, palpitaciot
¢s tachycardiat. A legtobb esetben az anamnézisben szerepeltek elézetesen fennallo kardiovaszkularis
rizikofaktorok. Nem lehet biztosan megallapitani azonban, hogy a fenti események kozvetlen
kapcsolatban allnak-e ezekkel a kockazati tényezokkel, a Tadalafil Lilly-vel, a szexualis
tevékenységgel vagy ezen, ill. egyéb tényezok kombinacidjaval.

Alfa;—blokkolot szedd betegek esetében a Tadalafil Lilly-vel valo egyiittes alkalmazas némely

betegeknél szimptomatikus hypotensidohoz vezethet (lasd 4.5 pont). Tadalafil és doxazozin
kombinécidja nem ajanlott.
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Latas

Lataszavarokat, beleértve a centralis serosus chorioretinopathiat (CSCR), és NAION eseteit jelentették
a Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok szedésével kapcsolatban. A legtobb CSCR-eset a tadalafil
alkalmazasanak abbahagydsa utan spontan megsziint. A NAION tekintetében, erectilis dysfunctioban
szenvedo férfiak korében tadalafillal vagy egyéb PDE-5-gatloval tortént expozicidt kovetden a
megfigyeléses adatok elemzése akut NAION megnovekedett kockazatara utal. Mivel ez minden
tadalafilt alkalmazo betegnél relevans lehet, a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellépd
lataszavar, a latasélesség romlasa és/vagy latastorzulas esetén abba kell hagynia a Tadalafil Lilly
szedését, és azonnal orvoshoz kell fordulnia (lasd 4.3 pont).

Hallascsokkenés vagy hirtelen kialakuld hallasvesztés

A tadalafil hasznalatat kdvetd, hirtelen kialakuld hallasvesztés eseteirdl szamoltak be. Bar egyes
esetekben egyéb kockazati tényezok is fennalltak (pl. életkor, diabetes, hypertonia, illetve korabbi
hallasvesztés a kortdrténetben), a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy hirtelen fellépo
hallascsokkenés vagy hallasvesztés esetén hagyja abba a tadalafil szedését, és azonnal forduljon
orvoshoz.

Majkarosodas
Korlatozottak a Tadalafil Lilly egyszeri adagjanak biztonsagossagara vonatkozo klinikai adatok sulyos
majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium); a kezel6orvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a

haszon/kockazat aranyt a Tadalafil Lilly felirasa elétt.

Priapismus €s a penis anatomiai deformacidja

4 oran tul fennall6 folyamatos erekcio esetén a betegnek siirgés orvosi ellatasra van sziiksége.
Amennyiben a priapismus nem részesiil azonnali kezelésben, a penis szovete karosodhat és tartos
potenciazavar alakulhat ki.

A Tadalafil Lilly alkalmazasakor ¢vatossag sziikséges, ha a penis anatomiai deformacioja (a corpus
cavernosum angulatioja, fibrosisa vagy Peyronie betegség) vagy priapismusra hajlamosit6é betegség

(sarlosejtes anémia, myeloma multiplex vagy leukemia) all fenn.

Alkalmazas CYP3A4-inhibitorokkal

A Tadalafil Lilly felirasakor 6vatossag sziikséges, ha a beteg erds hatasi CYP3A4 inhibitort (ritonavir,
szakinavir, ketokonazol, itrakonazol és eritromicin) szed, mivel a tadalafil expozicié (AUC) fokozott
ezen gyogyszerek egylittes alkalmazasa esetén (1asd 4.5 pont).

Tadalafil Lilly és egyéb erectilis dysfunctio kezelések

Tadalafil Lilly és egyéb PDE-5-gatlok vagy mas, az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalt
készitmények egyiittes alkalmazasanak biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak. A
betegeknek el kell mondani, hogy ne szedjék a Tadalafil Lilly-t ilyen kombinacidban.
Laktoz

A Tadalafil Lilly laktoz tartalmaz. Ritkan eléforduld, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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4.5 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

10 mg-os és/vagy 20 mg-os tadalafillal végeztek interakcios vizsgalatokat, a késébbiekben
részletezettek szerint. Mivel szdmos interakcios vizsgalatot a 10 mg-os tadalafillal végeztek el, ezek
nem zarjak ki klinikailag lényeges interakciok el6fordulasanak lehetdségét magasabb adagok
hasznalata esetén.

Mas hatdéanyagok hatasa a tadalafilra

Citokrom P450-inhibitorok

A tadalafilt elsésorban a CYP3A4 enzimrendszer metabolizalja. A CYP3A4 egyik szelektiv inhibitora,
a (napi 200 mg) ketokonazol a (10 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére €s a Cpax értéket 15%-
kal novelte, a tadalafil monoterdpia esetén mért AUC és Cpax értékhez képest. Napi 400 mg
ketokonazol a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) négyszeresére és a Cmax €rtéket 22%-kal novelte. A
protedz inhibitor ritonavir (200 mg naponta kétszer), mely gatolja a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 és
CYP2D6 aktivitast, a (20 mg) tadalafil expoziciot (AUC) kétszeresére ndvelte, mig a Cimax Nem
valtozott. Specialis interakciokat nem vizsgaltak, de mas proteaz inhibitorok, mint a szakinavir,
valamint mas CYP3A4-inhibitorok, mint az eritromicin, klaritromicin, itrakonazol és grapefruit-1¢
egylittes alkalmazasakor 6vatossag sziikséges, mivel ezek valosziniileg novelik a tadalafil

crer

Ilyen esetekben a 4.8 pontnal felsorolt mellékhatasok incidencidja névekedhet.

Transzporterek
A transzporterek (pl. p-glikoprotein) szerepe nem ismert a tadalafil eloszlasaban, ezért a transzporterek
gatlasa esetleg interakciot eredményezhet.

Citokrom P450-induktorok

A rifampicin, mely egy CYP3A4-induktor, 88%-kal csokkentette a tadalafil AUC értékét a 10 mg
tadalafil monoterapidhoz képest. Az alacsonyabb expozicio varhatéan csokkenti a tadalafil
hatasossagat, a hatasossag mértékének nagysaga nem ismert. Egyéb CYP3A4-induktorok, mint a
fenobarbital, fenitoin és karbamazepin varhatoan szintén csokkenthetik a tadalafil

crcr

Tadalafil hatasai mas hatéanyagokra

Nitratok

A klinikai vizsgalatok soran a tadalafil (5, 10 és 20 mg) fokozta a nitratok hipotenziv hatasat. Ezért
organikus nitratkészitmény szedése esetében a Tadalafil Lilly-kezelés kontraindikalt (lasd 4.3 pont).
Egy 150 beteget (akik 7 napon at napi 20 mg tadalafilt és kiilonb6z6 idopontokban 0,4 mg nitroglicerint
kaptak szublingvalisan) bevono klinikai vizsgalat eredményei alapjan, az interakcio tobb mint 24 éran
keresztiil fennallt, és az utolso tadalafil adagot kovetd 48 6ra milva mar nem volt észlelhetd.
Amennyiben olyan beteg részére javasoljak a Tadalafil Lilly barmely adagjanak (2,5 mg-20 mg)
szedését, akinél életet veszélyeztetd helyzetben a nitratkezelés sziikségessé valhat, legalabb 48 6ranak
kell eltelnie a Tadalafil Lilly utols6 adagja és a nitrat alkalmazasa kozott. llyen koriilmények kozott a
nitratok kizarolag szoros orvosi feliigyelet mellett, megfelelé hemodinamikai ellenérzés mellett
alkalmazhatok.

Vérnyomascsokkentdk (beleértve a kalciumcsatorna-blokkolokat)

Doxazozin (4 és 8 mg naponta) és tadalafil (5 mg napi adag és 20 mg egyszeri adag) egyiittes
alkalmazasa jelentés modon noveli ennek az alfa-gatlonak a vérnyomascsokkento hatasat. Ez a hatas
legalabb 12 oran at tart és tiineteket okozhat, beleértve az ajulast is. Ezért ez a kombinacidé nem
javasolt (lasd 4.4 pont).

Interakcios vizsgalatokban, melyeket korlatozott szamu egészséges onkéntesekkel végeztek, ezeket a

hatasokat nem jelentették az alfuzozinnal vagy tamzulozinnal kapcsolatban. Mindazonaltal, 6vatossag
szlikséges a tadalafil alkalmazéasakor barmilyen alfa-gatloval kezelt betegnél, és kiilondsen idoseknél.
A kezeléseket a legalacsonyabb adaggal kell kezdeni és fokozatosan kell modositani.
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Klinikofarmakolégiai vizsgalatok soran értékelték a tadalafil vérnyomascsokkentd gyogyszerekre
gyakorolt potencialis hipotenziv hatasat. Vizsgaltak az antihipertenziv gyogyszerek fébb csoportjait, a
kalciumcsatorna-blokkoldkat (amlodipin), az ACE-gatlokat (enalapril), a béta-adrenerg
receptor-gatlokat (metoprolol), a tiazid diuretikumokat (bendrofluazid) és az angiotenzin-I1
receptor-gatlokat (kiilonbozo készitményeket és adagolasokat, monoterapiaként vagy tiaziddal,
kalciumcsatorna-blokkoldval, béta-blokkoldval és/vagy alfa-blokkoloval egylittesen alkalmazva).

10 mg tadalafil (kivéve az angiotenzin-II receptor-gatlokkal és amlodipinnel tortént vizsgalatokat, ahol
20 mg tadalafilt alkalmaztak) nem mutatott klinikailag szignifikdns mértékii interakciot egyik
csoporttal sem. Egy masik klinikofarmakoldgiai vizsgalatban a (20 mg) tadalafilt akar 4 kiilonb6z6
tipusu vérnyomascsokkentd szerrel kombinalva vizsgaltak. Tobbféle vérnyomascsokkentdt szedd
betegek esetében az ambulanter mért vérnyomas értékek valtozasai osszefliggtek a vérnyomas-
beallitas mértékével. Ebben a vonatkozasban azoknal a vizsgalt betegeknél, akiknek vérnyomasa
megfelelden volt beallitva, a csokkenés minimalis volt és hasonlitott az egészségesekéhez. Nem
megfeleld vérnyomas beallitas mellett a csdkkenés nagyobb mértékii volt, bar legtobb esetben nem
kisérték hipotenzids tiinetek. Egyidejli antihipertenziv gydgyszerrel torténo kezelés mellett a 20 mg
tadalafil cs6kkentheti a vérnyomast, mely (az alfa-gatlok kivételével — 1asd fent) altalaban kismértékii
és valoszinileg klinikailag nem relevans. A harmas fazist klinikai vizsgalatok adatainak értékelésekor
sem észleltek kiillonbséget a nemkivanatos események eldfordulasaban tadalafil monoterapia, illetve
tadalafil és antihipertenziv gyogyszerkészitmények egylittes alkalmazasa esetén, azonban egyidejl
vérnyomascsokkentd gyogyszerkészitménnyel torténd kezelés esetében a beteget megfeleld
utmutatassal kell ellatni a lehetséges vérnyomascsokkentd hatassal kapcsolatban.

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDE-5-gatlok és
riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok soran a riociguat fokozta a PDE-5-gatlok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvez6 klinikai hatést a
vizsgalt populacioban. Riociguat egyiittes adasa PDE-5-gatlokkal (beleértve a tadalafilt is) ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

S-alfa reduktdz-inhibitorok

Egy klinikai vizsgalat soran, amely a BPH tiineteinek enyhitésére adott 5 mg tadalafil és 5 mg
finaszterid egyiittes alkalmazasat hasonlitotta 6ssze a placebo mellé adott 5 mg finaszterid egyiittes
alkalmazasaval, nem azonositottak 1j mellékhatasokat. Mindazonaltal, mivel hivatalos gyogyszerek
kozotti interakcios vizsgalatot nem végeztek a tadalafil és 5-alfa reduktaz-inhibitorok (5-ARI-k)
hatasainak értékelésre, a tadalafil 5-ARI-kkal valo egylittes alkalmazasakor ¢vatossag sziikséges.

CYP1A2-szubsztratok (pl. teofillin)

Amikor egy klinikai farmakokinetikai vizsgalatban a 10 mg tadalafilt teofillinnel (egy nem szelektiv
foszfodieszteraz gatlval) adtak egyiitt, akkor nem észleltek farmakokinetikai interakcidt. Az egyetlen
farmakodinamids hatas a pulzusszam kismérték (3,5 Utés/perc) ndvekedése volt. Noha ez a hatas
kismértékii €s a vizsgalat soran nem volt klinikai jelentdsége, ezen gyogyszerekkel torténd egyiittes
alkalmazasakor gondolni kell ra.

Etinil-0sztradiol és terbutalin

Kimutattak, hogy a tadalafil noveli az oralisan adott etinil-Osztradiol biohasznosulasat. A terbutalin
per os bevételét kovetden hasonld emelkedés varhatd, azonban ennek klinikai kovetkezménye
bizonytalan.

Alkohol

véralkohol szint) a vérben. Ezenfeliil alkohollal torténd egyiittes alkalmazast kvetden, 3 6ra mulva a
tadalafil koncentracidja nem valtozott. Az alkoholt olyan mdédon alkalmaztak, hogy a legnagyobb
mértéki legyen az alkohol felszivodasa (alkohol-fogyasztas reggel éhgyomorra, melyet tovabbi 2 6ran
beliil nem kovetett étkezés). A tadalafil (20 mg) nem fokozta az alkohol (0,7 g/ttkg vagy kb. 180 ml
40% alkohol [vodka] 80 kg-os férfinél) atlagos vérnyomascsokkentd hatasat, azonban néhany esetben
posturalis szédiilést €s orthostaticus hypotensiot észleltek. Amikor a tadalafilt kisebb mennyiségii
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alkohollal (0,6 g/ttkg) alkalmaztak, vérnyomasesést nem észleltek és szédiilés hasonlod gyakorisaggal
fordult elé, mint az alkohol 6nmagaban torténd alkalmazasa esetén. A tadalafil (10 mg-os adagban)
nem fokozta az alkohol kognitiv funkciokra gyakorolt hatasat.

Citokrom P450 altal metabolizalt gyogyszerek

A tadalafil varhatéan nem gatolja vagy serkenti klinikailag szignifikans mértékben a CYP450
enzimrendszer altal metabolizalt gyogyszerek lebomlasat. A klinikai vizsgalatok eredménye szerint a
tadalafil nem serkenti és nem gatolja a citokrom P450 enzimrendszer tagjait (CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 és CYP2C19).

CYP2C9-szubsztratok (pl. R-warfarin)
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem befolyasolja sem az S-warfarin vagy R-warfarin (CYP2C9
szubsztratok) AUC értékét, sem a warfarin-kezeléssel beallitott prothrombin idét.

Acetilszalicilsav
A tadalafil (10 mg és 20 mg) nem fokozta a vérzési idonek az acetilszalicilsavval tortént megnyujtasat.

Antidiabetikumok
Antidiabetikumokkal nem végeztek interakcids vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Tadalafil Lilly n6k szdmara torténd alkalmazasa nem javallott.

Terhesség

A tadalafil terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis/fotalis fejlodés, sziilés vagy posztnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont). A Tadalafil
Lilly alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodinamias/toxikoldgiai adatok a tadalafil
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A Tadalafil Lilly nem adhat6 szoptatas alatt.

Termékenység

Kutyaknal észleltek olyan hatasokat, amelyek a termékenység csokkenését jelezhetik. Két egymast
koveto klinikai vizsgalat eredményei arra utalnak, hogy ez a hatas embereknél nem valoszind, bar
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tadalafil Lilly elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. A klinikai vizsgalatok soran szédiilést azonos gyakorisaggal jeleztek a
placebocsoportban ¢és a tadalafil-kezelésben részesiiloknél, azonban gépjarmiivezetés, illetve gépek
kezelése elott a betegnek tudnia kell azt, hogy hogyan reagal a Tadalafil Lilly-re.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Tadalafil Lilly-t erectilis dysfunctio vagy benignus prostata hyperplasia kezelésére szedd betegeknél
a leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas, dyspepsia, hatfajdalom és myalgia volt, a Tadalafil
Lilly emelked6 adagjaival n6tt a mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga. A jelentett mellékhatasok
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atmenetiek, és altalaban enyhék vagy kozepes fokuak voltak. A Tadalafil Lilly napi egyszeri
adagolasakor jelentett fejfajasok tobbségét a kezelés elkezdésekor, az elsé 10-30 napon beliil
észlelték.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a spontan jelentések és az erectilis dysfunctio sziikség szerinti és napi adagolasu,
valamint a benignus prostata hyperplasia napi adagolast placebokontrollos klinikai vizsgalatai soran
észlelt mellékhatasokat sorolja fel (8022 Tadalafil Lilly- és 4422 placebokezelésben részesiilo beteget

tartalmaz dsszesen).

Gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(21/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) é s nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
Immunrendszeri Tulérzékenysé | Angiooedema’
betegségek ¢€s gi reakciok
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Szédiilés Stroke'
betegségek ¢és (beleértve a
tiinetek vérzéses
eseteket),
Ajulas,
Tranziens
ischaemias
attackok’,
Migrén?,
Goresrohamok?,
Atmeneti
amnaesia
Szembetegségek Homalyos Latotérkiesés, Centralis
és szemészeti latas, Szemhéjak serosus
tiinetek Szemfajdalom | duzzanata, chorioretinopa
-ként Kotohartya thia
jellemzett hyperaemia,
érzések Nem-arteritises
eltilsé
ischaemias
opticus
neuropathia
(NAION)?,
Retinalis
érelzarodas’
A fiil és az Fiilzugas Hirtelen
egyensuly- kialakulo
érzékeld szerv hallasvesztés
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek Tachycardia, Myocardialis
és a szivvel Palpitatio infarctus,
kapcsolatos Instabil angina
tiinetek' pectoris?,
Ventricularis
arrhythmia®
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
Erbetegségek és Kipirulas Hypotensio®,
tiinetek Hypertensio
Légzorendszeri, Orrdugulés Dyspnoe,
mellkasi és Orrvérzés
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorendszeri Dyspepsia Hasi fajdalom,
betegségek és Héanyas,
tiinetek Héanyinger,
Gastro-
oesophagealis
reflux
betegség
A bOr és a bér Borkiiités Urticaria,
alatti szovet Stevens—
betegségei és Johnson-
tiinetei szindroma?,
Exfoliativ
dermatitis?,
Hyperhydrosis
(verejtékezés)
A csont- és Hatfajdalom,
izomrendszer, Myalgia
valamint a Végtagfajdalom
kotoszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyti Haematuria
betegségek és
tiinetek
A nemi Elhtiz6do Priapismus,
szervekkel és az erekciok Penis vérzés,
emldkkel Haematospermi
kapcsolatos a
betegségek ¢€s
tiinetek
Altalanos Mellkasi ArcodémaZ,
tiinetek, az fajdalom’, Hirtelen
alkalmazas Periférias szivhalal"-?
helyén fellépd oedema,
reakciok Faradtsag

(1) A legtobb betegnél az anamnézisben eldzetesen fennallod kardiovaszkularis rizikofaktorok
szerepeltek (lasd 4.4 pont).

(2) A forgalomba hozatalt kdveté megfigyelés soran jelentett mellékhatasok, melyeket nem észleltek a

placebokontrollos klinikai vizsgalatok soran.
(3) Gyakrabban jelentették, amennyiben a tadalafilt olyan beteg kapta, aki mar szedett
vérnyomascsokkent6 készitményeket.
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Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az EKG-eltéréseknek, foként a sinus bradycardianak, kissé magasabb volt az incidenciaja tadalafil
napi egyszeri alkalmazasa esetén, mint a placebocsoportban. A legtdbb ilyen EKG-eltéréshez nem
tarsultak mellékhatasok.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Korlatozott szamban allnak rendelkezésre adatok olyan 65 éves kor feletti betegekrdl, akik akar
erectilis dysfunctio, akar benignus prostata hyperplasia kezelését vizsgalo klinikai vizsgalatok soran
kaptak tadalafilt. Az erectilis dysfunctio sziikség szerinti kezelésére alkalmazott tadalafillal végzett
klinikai vizsgalatok soran a 65 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek hasmenést. Benignus
prostata hyperplasia kezelésére naponta egyszer szedett 5 mg tadalafillal végzett klinikai vizsgalatok
soran 75 éves kor feletti betegeknél gyakrabban jelentettek szédiilést és hasmenést.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egészséges onkénteseknél legfeljebb napi egyszeri 500 mg-os adagot és napi tobbszori 100 mg-os
adagot alkalmaztak. A mellékhatasok hasonldak voltak az alacsonyabb dozis esetében leirtakhoz.
Tuladagolas esetén a szokvanyos tamogato kezelést kell alkalmazni. Hemodializis elhanyagolhatd
mértékben jarul hozza a tadalafil eliminaciojahoz.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények, Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek. ATC kod: GO4BEOS.

Hatasmechanizmus

A tadalafil a ciklikus guanozin-monofoszfat- (cGMP) specifikus 5-6s tipusu foszfodieszteraz (PDES)
szelektiv, reverzibilis inhibitora. Amikor szexualis stimulacié hatdsara lokalisan nitrogénoxid szabadul
fel a corpus cavernosumban, a PDES tadalafillal torténd gatlasa emelkedett cGMP szintet eredményez,
melynek hatisara simaizom relaxacio, a penisbe iranyul6 véraramlas fokozodasa és erectio kovetkezik
be. Szexualis stimulacié hianyaban a tadalafilnak nincs hatasa.

Farmakodindmias hatasok

Az in vitro vizsgalatok szerint a tadalafil a PDES szelektiv inhibitora. A PDES enzim a corpus
cavernosum simaizmaban, a vascularis és visceralis simaizomban, a vazizomzatban, a
vérlemezkékben, a vesében, a tiidoben és a cerebellumban talalhato. A tadalafil szelektivebben hat a
PDES5 enzimre, mint a tobbi foszfodieszterazra, tobb mint 10 000-szer erdsebben k6tédik a PDE5-h6z,
mint a PDE1, PDE2 és PDE4 enzimekhez, melyek a szivben, az agyban, az erekben, a majban és mas
szervekben talalhatoak, valamint szintén t6bb mint 10 000-szer er6sebben kotodik a PDES-hoz, mint a
PDE3-hoz, mely a szivben és az erekben talalhatd. Utdbbi azért 1ényeges, mert a PDE3 enzim
befolyasolja a szivizom kontraktilitasat. Ezenfeliil a tadalafil 700-szor er6sebben kétddik a PDES-hoz,
mint a PDE6-hoz, mely a retinaban talalhato és a fototransductioban vesz részt. Ugyancsak tobb mint
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10 000-szer szelektivebben kotédik a PDES-hoz, mint a PDE7-hez, a PDE8-hoz, a PDE9-hez és
PDE10-hez.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Hérom klinikai vizsgalatot végeztek 1054 beteg bevonasaval otthoni koriilmények kozott, hogy
meghatarozzak a Tadalafil Lilly-re adott valaszkészség id6tartamat. A placebot alkalmazo csoporthoz
képest a tadalafil a bevételt kdvetd 16 perctdl 36 oraig terjedd idoszakban statisztikailag szignifikans
mértékben javitotta az erectilis funkciot és a képességet a sikeres szexualis tevékenységre.

Tadalafil alkalmazasakor egészséges egyéneknél nem talaltak szignifikans eltérést a
placebocsoporthoz képest a fekvo és allo helyzetben mért systolés és diastolés vérnyomas értékekben
(atlagos maximalis csokkenés 1,6/0,8 Hgmm, illetve 0,2/4,6 Hgmm) és a szivfrekvenciaban.

A tadalafil latasra gyakorolt hatasat felméro vizsgalat soran a Farnsworth-Munsell 100 szinarnyalat
teszt alkalmazasaval nem észlelték a szinek megkiilonboztetésének (kék/zold) csdokkenését. Ez az
eredmény egybevag a tadalafil PDES5-hoz vald kotédéséhez képest csak kismértékii PDE6
affinitasaval. A klinikai vizsgalatok soran ritkan jelezték a szinlatas valtozasat (<0,1%).

Harom vizsgalatot végeztek férfiakban a Tadalafil Lilly spermatogenesisre gyakorolt esetleges
hatasanak felmérésére, 10 mg (egy 6 honapos vizsgalat), ill. 20 mg (egy 6 honapos és egy 9 honapos
vizsgalat) napi alkalmazasaval. Két vizsgalatban észlelték a spermiumok szamanak €s

klinikai jelent0sége. Ezeket a hatasokat nem kisérték egyéb paraméterek, mint a motilitas, morfologia
¢és FSH véltozasai.

A tadalafil hatasossagat 2-100 mg dozisban 16 klinikai vizsgalatban értékelték, melybe 3250,

21-86 éves, kiilonb6z6 fokt (enyhe, kozepesen sulyos, sulyos) és eredetii erectilis dysfunctioban
szenvedd, kiillonb6z6 etnikumokhoz tartozo beteget vontak be. A legtobb beteg esetében legalabb egy
éve fennallt az erectilis dysfunctio. A primer hatékonysagi vizsgalatok soran a betegek 81%-a szamolt
be erekciod javulasrdl Tadalafil Lilly-kezelés mellett (a placebokezelésnél tapasztalt 35%-hoz képest).
Minden mértékii erectilis dysfunctio javult (az enyhe, mérsékelt és stlyos foku 86%, 83%, illetve 72%
aranyban, a placebocsoportnal 45%, 42% és 19% aranyban) a Tadalafil Lilly-kezelés hatasara. A
primer hatékonysagi vizsgalatok soran a Tadalafil Lilly-vel kezelt betegeknél a kdzosiilési kisérletek
75%-a, a placebocsoportnal 32%-a volt sikeres.

Egy 12 hetes vizsgalatban, melyet 186 olyan beteg bevonasaval végeztek, akiknél az erectilis
dysfunctio gerincveldsériilés kdvetkeztében alakult ki (tadalafil-csoport: 142 és placebocsoport: 44), a
tadalafil szignifikdns mértékben javitotta az erectilis funkcidt, a sikeres kozosiilési kisérletek atlagos,
betegenkénti aranya 10 vagy 20 mg (sziikség szerint, flexibilis adagolassal alkalmazva)
tadalafil-kezelés esetén 48%, mig a placebocsoportban 17% volt.

Gyermekek és serdiill6k

Duchenne-féle izomsorvadasban (Duchenne Muscular Dystrophy, DMD) szenvedé gyermekkor
betegekkel egyetlen vizsgalatot folytattak le, melyben a hatasossag nem nyert bizonyitast. A
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos elrendezésii, 3-karu vizsgalatot a tadalafillel
331, 7 — 14 éves, DMD-ben szenvedé fiugyermekkel végezték, akik egyidejiileg
kortikoszteroid-kezelésben is részesiiltek. A vizsgalat részét képezte egy 48 hetes kettds vak idOdszak,
melyben a betegeket napi 0,3 mg/ttkg tadalafilra, 0,6 mg/ttkg tadalafilra vagy placebora
randomizaltak. A tadalafil nem bizonyult hatasosnak a jaras romlasanak lassitasaban, melyet
elsddleges végpontként a 6 perces jarastavolsaggal (6 minute walk distance, 6MWD) mértek: 6MWD
a legkisebb négyzetek (LS) atlagos valtozasa a 48. héten -51 méter (m) volt a placebocsoportban, mig
a 0,3 mg/ttkg tadalafil-csoportban -64,7 m, (p = 0,307), a 0,6 mg/ttkg tadalafil-csoportban pedig -
59,1 m (p = 0,538). A hatasossagot az ebben a vizsgalatban lefolytatott masodlagos értékelések egyike
sem tamasztotta ald. A vizsgalat teljes biztonsagossagi eredményei dsszességében konzisztensek
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voltak a tadalafil ismert biztonsagossagi profiljaval, illetve a DMD-ben szenvedd, kortikoszterioddal
kezelt gyermekeknél és serdiiloknél varhaté nemkivanatos eseményekkel.

Az Europai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Tadalafil Lilly vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl erectilis dysfunctio kezelésében
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A tadalafil az oralis bevételt kdvetden azonnal felszivodik, az atlagos maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) a bevételt kovetden atlagosan 2 6ra mulva alakul ki. A tadalafil abszolut biohasznosulasara
nincs adat.

A felszivodas mértékét az étkezés nem befolyasolja, a Tadalafil Lilly bevehetd éhgyomorra vagy
étkezéshez kapcsolddoan. Az adagolas iddzitése (reggel vagy este) nem befolyasolja klinikailag
lényeges modon a felszivodas sebességét €s mértékeét.

Eloszlés

Az eloszlas atlagos térfogata kb. 63 1, mely arra utal, hogy a tadalafil eloszlik a szovetekben. Terapias
veérszint mellett a tadalafil 94%-a plazmafehérjékhez kotodik. Csokkent vesemitkodés nem
befolyasolja a fehérjekotodést.

Az alkalmazott adag kevesebb mint 0,0005%-a mutathato6 ki a spermaban.

Biotranszformacid

A tadalafilt els6sorban a citokrom P450 (CYP) 3A4 izoenzim metabolizalja, f6 lebomlasi terméke a
metilkatekol-glukuronid. A metabolit legalabb 13 000-szer kevésbé kotodik a PDES-h6z, mint a
tadalafil, ezért klinikailag nem hatékony.

Eliminacid

A tadalafil atlagos clearance-¢ 2,5 1/6ra, felezési ideje 17,5 ora egészségesekben. Az inaktiv
metabolitok elsésorban a széklettel (61%), és kisebb mértékben a vizelettel (36%) iiriilnek.

Linearitds/nonlinearitas

Egészségesekben a tadalafil farmakokinetikaja linearis az adagolassal és az idével. 2,5 és 20 mg kozott
az AUC érték az alkalmazott adag nagysagaval aranyosan n6é. Az egyensulyi plazmakoncentracio
5 nap alatt alakul ki napi egyszeri alkalmazas mellett.

A tadalafil farmakokinetikaja hasonld erectilis dysfunctioban és ép erectilis miikodés mellett.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

Egészséges id6s egyéneknél (65 év vagy iddsebb), a tadalafil clearance-e alacsonyabb, mely 25%-kal
magasabb AUC értéket eredményez, mint 19—45 éveseknél. Ez az eltérés klinikailag nem szignifikans,
¢s nem indokolja az adagolas modositasat.

Veseelégtelenség

Klinikofarmakologiai vizsgalatok soran enyhe (kreatinin-clearance 51-80 ml/perc) vagy kdzepesen
sulyos (kreatinin-clearance 31-50 ml/perc) vesekarosodasban, illetve dializis kezelésben részesiilé
végstadiumu vesebetegségben egyszeri (5-20 mg) tadalafil bevételét kdvetden a tadalafil AUC értéke
megkdzelitleg kétszeres volt az egészségesekhez képest. Hemodializis esetén a Cmax 41%-kal
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magasabb volt, mint egészséges egyéneknél. Hemodializis elhanyagolhaté mértékben jarul hozza a
tadalafil eliminaci6jahoz.

Majelégtelenség

10 mg alkalmazasat kdvetden enyhe ¢és kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh A és B) a
tadalafil AUC értéke hasonlo az egészséges egyénekéhez. Korlatozottak a Tadalafil Lilly
biztonsagossagara vonatkozo klinikai adatok sulyos majelégtelenségben (Child-Pugh C stadium); a
kezeldorvosnak egyénileg kell gondosan mérlegelnie a haszon/kockazat aranyt a Tadalafil Lilly
felirasa elott.

Majkarosodas esetén 10 mg tadalafilnal nagyobb dozis alkalmazasarol nincs adat.

Diabetes mellitus
Diabeteses betegek tadalafil AUC értéke kb. 19%-kal alacsonyabb, mint egészségeseké. Ez az eltérés
nem indokolja az adagolas modositasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazé nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Patkanyokban és egerekben 1000 mg/ttkg/nap tadalafil maximalis adagolas mellett teratogenitasra,
embriotoxicitasra vagy foetotoxicitasra utald jelet nem észleltek. Egy patkanyokban végzett pre- és
posztnatalis fejlodési vizsgalat soran 30 mg/ttkg/nap dozisban még nem észleltek karos hatast. Ennél
az adagolasnal a vemhes patkdnyban mért szabad hatéanyag AUC értéke kb. 18-szorosa volt a human
AUC értéknek 20 mg-os adagolas mellett.

Him és néstény patkanyokban a fertilitas nem csdkkent. Kutyakban 6—12 honapos 25 mg/ttkg/nap és
ezt meghaladé adagolas (mely legalabb haromszor nagyobb [3,7—18,6 terjedelmii] expozicitt jelent,
mint a human egyszeri 20 mg-os adagolas) mellett a tubulus seminiferus epitheliumaban regressio
alakult ki, mely néhany kutya esetében csokkentette a spermatogenesist. Lasd az 5.1 pontot is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
laktoz-monohidrat

kroszkarmell6z-natrium
hidroxipropilcellul6z
mikrokristalyos celluloz
natrium-lauril-szulfat
magnézium-sztearat

Filmbevonat
laktéz-monohidrat
hipromell6z

triacetin

titan-dioxid (E171)
sarga vas-oxid (E172)
talkum
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta

4 db filmtabletta Aluminium/PVC buborékcsomagoléasban és faltkartonban.

Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta

2,4, 8 és 12 db filmtabletta Aluminium/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/17/1177/005

EU/1/17/1177/006

EU/1/17/1177/007

EU/1/17/1177/008
EU/1/17/1177/009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. marcius 22.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. november 12.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Lilly S.A,,

Avda. de la Industria 30,
Alcobendas,

28108 Madrid,
Spanyolorszag

B A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia-
idOdpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informéaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 2,5 mg filmtabletta
tadalafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

laktoz

Tovabbi informéaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

28 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Napi egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténod alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1177/001

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tadalafil Lilly 2,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 2,5 mg tabletta
tadalafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3. LEJARATIIDO

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 5 mg filmtabletta
tadalafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

laktoz

Tovabbi informéaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

14 filmtabletta
28 filmtabletta
84 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Napi egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 25 °C-on
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1177/002-004

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tadalafil lilly 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASONVAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 5 mg tabletta
tadalafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3. LEJARATIIDO

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta
tadalafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

laktoz

Tovabbi informéaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

4 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1177/005

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tadalafil lilly 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

58



A BUBOREKCSOMAGOLASONVAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 10 mg tabletta
tadalafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3. LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta
tadalafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

laktoz

Tovabbi informéaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

2 filmtabletta
4 filmtabletta
8 filmtabletta
12 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1177/006-009

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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SZEMPONTJABOL
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tadalafil lilly 20 mg
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A BUBOREKCSOMAGOLASONVAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Tadalafil Lilly 20 mg tabletta
tadalafil

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3. LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Tadalafil Lilly 2,5 mg filmtabletta

tadalafil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tadalafil Lilly szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tdrolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl S e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Tadalafil Lillyés milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tadalafil Lilly-t a feln6tt férfiak un. erektilis diszfunkcidjanak, azaz merevedési zavaranak
kezelésére hasznaljak (amikor nehézséget okoz a himvesszOnek a szexualis tevékenységhez sziikséges
mérték{i merevedését elérni, ill. fenntartani). A Tadalafil Lilly-rél igazoltak, hogy jelentésen javitja a
szexualis tevékenységhez alkalmas himvesszo-merevedés elérésének képességét.

A Tadalafil Lilly tadalafil nevii hatoanyagot tartalmaz, mely az ugynevezett foszfodieszteraz-5-gatlok
csoportjaba tartozik. Szexualis ingerlést kovetden a Tadalafil Lilly ellazitja a himvessz6 ereit, melynek
hatasara a véraramlas fokozodik, és merevedés kovetkezik be. Merevedési zavar hianyaban a Tadalafil
Lilly-nek nincs hatésa.

Fontos kiemelni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexuélis ingerlés nélkiil. Onnek és partnerének
ugyanugy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne a merevedési zavar kezelésére

gyogyszert.

2. Tudnivalék a Tadalafil Lilly alkalmazasa elétt

Ne szedje a Tadalafil Lilly-t, ha

- allergias a tadalafilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- barmilyen organikus nitrat hatéanyagu készitményt vagy nitrogén-oxid-képz6 készitményt, pl.
amil-nitritet szed. Ezeket a gyogyszereket (,,nitratokat”) angina pektorisz (,,mellkasi fajdalom™)
kezelésére hasznaljak és a Tadalafil Lilly fokozza hatasukat. Ha barmilyen nitratot szed vagy
bizonytalan ezzel kapcsolatban, kozolje kezeldorvosaval.

- sulyos szivbetegsége van, vagy a kozelmultban, az utdobbi 90 napban szivrohama volt.

- a kozelmultban, az utobbi 6 honapban agyi érkatasztrofa (sztrok) alakult ki.

- alacsony a vérnyomasa vagy a magasvérnyomas-betegségét nem kezelik megfelelden.

- valaha eléfordult Onnél latasvesztés egy un. ,,nem arteritiszes eliilsd iszkémids optikus
neuropatia” nevl betegség (NAION) miatt. Ezt az allapotot a szem sztrokjanak nevezik.
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- riociguatot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérids hipertonia (a tiidok ereiben kialakulod
magas vérnyomas) és kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak.
Foszfidiészteraz-5- (PDE-5) gatlok, mint a Tadalafil Lilly, fokozzak ennek a gyogyszernek a
vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel
kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Tadalafil Lilly szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Tudjon arrdl, hogy a szexualis tevékenység szivbetegségben kockazatos lehet, mert megterheli a
szivet. Ha szivbetegségben szenved, kozdlje kezel6orvosaval.

A tabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- sarlosejtes vérszegénységben (a vorosvértestek betegségében) szenved,
- mieloma multiplex-ben (a csontveld rakos megbetegedésében) szenved;
- leukémiaban (a vérsejtek rosszindulat megbetegedésében) szenved;

- a himvessz anatomiai eltérése esetén;

- sulyos méajbetegségben szenved;

- sulyos vesebetegségben szenved.

A Tadalafil Lilly hatékonysaga nem ismeretes olyan betegeknél, akiknél:

- kismedencei sebészeti beavatkozas tortént;

- a dillmirigy (prosztata) egészének vagy egy részének eltavolitasa tortént a prosztata idegeinek
atvagasaval (radikalis, az idegképleteket nem kimélo diilmirigy eltavolitas).

Ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, vagy a latasa torzul, elhomélyosodik a Tadalafil
Lilly szedése kozben, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Néhany, tadalafilt szed6 betegnél hallascsokkenés vagy hirtelen kialakulé hallasvesztés el6fordulasat
figyelték meg. Bar nem ismert, hogy ez az esemény kdzvetlen kapcsolatban all-e a tadalafillal, ha
hallasa romlik vagy hirtelen kialakulo hallasvesztést tapasztal, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését
¢és azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

A Tadalafil Lilly n6k szamara nem javallott.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly szedése 18 éves kor alatti gyermekek ¢és serdiilék szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a Tadalafil Lilly
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirdl.

Ne szedjen Tadalafil Lilly-t, ha mar nitratokat szed.

Néhany gyogyszert befolyasolhat a Tadalafil Lilly vagy azok befolyasolhatjak, hogy mennyire hat a
Tadalafil Lilly. K6zdlje kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha mar szed:

- alfa-receptor-gatlo készitményt (melyet magas vérnyomas, illetve férfiaknal a prosztata
megnagyobbodasaval jar6é hugyuti tiinetek kezelésére alkalmaznak);

- egyéb vérnyomascsokkentoket;

- riociguatot;

- 5-alfa reduktaz-gatlot (melyet joindulatu prosztata megnagyobbodas kezelésére alkalmaznak);

- ketokonazolt vagy itrakonazolt (gombas fert6zés kezelésére) és az AIDS vagy HIV-fert6zés
kezelésére hasznalt proteaz-gatlokat;

- eritromicint vagy klaritromicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);

- fenobarbitalt, fenitoint és karbamazepint (gorcsgatld gyogyszerek);
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- rifampicint (antibiotikum a bakterialis fert6zések kezelésére);
- egyeb készitményeket merevedési zavar kezelésére.

Az ital és az alkohol hatasa a Tadalafil Lilly-re

Az alkohol hatasaval kapcsolatos informéacio a 3. pontban talalhatd. A grapefruitlé befolyasolhatja,
hogy mennyire hat a Tadalafil Lilly, ezért 6vatosan fogyasztando6. Forduljon kezeldorvosahoz tovabbi
informacidért.

Termékenység
Kutyak kezelésekor a himivarsejtek termelése csokkent a herékben. Néhany férfinél észleltek
himivarsejtszam csokkenést. Nem valoszinil, hogy ez a hatas a termékenység hianyahoz vezet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A klinikai vizsgalatok soran néhany Tadalafil Lilly-t szedd férfi beszamolt szédiilésr6l. Gondosan
ellendrizze, hogyan reagal a tablettara, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A Tadalafil Lilly laktézt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

A Tadalafil Lilly tabletta szajon at alkalmazando, kizarolag férfiak részére. A tablettat egészben, egy
kevés vizzel nyelje le. A tabletta bevehetd étkezéssel vagy anélkiil.

A javasolt adag egy darab 5 mg-os tabletta naponta egyszer, megkdzelitéleg ugyanabban a
napszakban. Kezeléorvosa modosithatja az adagot 2,5 mg-ra, a Tadalafil Lilly-re adott valaszreakcio
alapjan. Ezt 2,5 mg-os tabletta formajaban kapja.

Napi egyszeri adag Tadalafil Lilly-nél ne vegyen be tobbet.

A napi egyszeri alkalommal szedett Tadalafil Lilly hasznos lehet olyan férfiak szamara, akik
elorelathatoan hetente kétszer vagy tobbszor fognak szexualis kapcsolatot 1étesiteni.

A napi egyszer alkalmazott Tadalafil Lilly szexualis ingerlés mellett segit a merevedés elérésében a
nap 24 6raja alatt barmely idépontban.

Fontos megjegyezni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexualis ingerlés nélkiil. Onnek és
partnerének ugyantgy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne gyogyszert a
merevedési zavar kezelésére.

Az alkoholfogyasztas befolyasolhatja a merevedési képességet, és atmenetileg csokkentheti a
vérnyomast. Ha Tadalafil Lilly-t vett be vagy tervez bevenni, ne fogyasszon nagy mennyiségii (0,08%
vagy magasabb véralkohol szintet eredményezd) alkoholt, mivel az fokozhatja a felallaskor jelentkezo
szédiilés kockazatat.

Ha az eléirtnal tobb Tadalafil Lilly-t vett be
Forduljon kezel6orvosahoz. Mellékhatasokat észlelhet, melyek leirdsa a 4. pontban talalhato.
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Ha elfelejtette bevenni a Tadalafil Lilly-t
Vegye be az adagjat, mihelyt eszébe jut, azonban ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta
poétlasara. Napi egyszeri adag Tadalafil Lilly-nél ne vegyen be tobbet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek a hatasok altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a gyégyszer szedését és azonnal

forduljon orvoshoz:

- allergias reakcio, beleértve a borkiiitést (gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- mellkasi fajjdalom — ne vegyen be nitrat-készitményt, hanem azonnal forduljon orvoshoz
(gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- priapizmus, hosszasan fennall6 és esetleg fajdalmas merevedés a Tadalafil Lilly bevételét
kovetden (gyakorisaga ,,ritka”). Amennyiben 4 6ran tul fennallo folyamatos merevedést észlel,
azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

- hirtelen kialakulo latasvesztés (gyakorisaga ,ritka”), torzitott, tompa, homalyos kdzponti latas
vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem ismert”).

Egyéb jelentett mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- fejfajas, hatfajdalom, izomfajdalom, kar- és labfajdalom, az arc kipirulasa, orrdugulas és
emésztési zavar.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szédiilés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, a savas gyomortartalom visszafolyasa a nyeldcsébe
(reflux), homalyos latas, szemfajdalom, nehézlégzés, vér jelenléte a vizeletben, hosszasan
fennalldo merevedés, szivdobogésérzés, gyors szivverés, magas vérnyomads, alacsony vérnyomas,
orrvérzés, fillzugas, a kezek, labak vagy a bokak duzzanata és faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- ajulas, gércsrohamok és atmeneti emlékezetkiesés, a szemhéjak duzzanata, a szemek vorossége,
hirtelen kialakulo hallascsokkenés vagy hallasvesztés, csalankiiitések (viszketd vords
duzzanatok a borfelszinen), himvessz6-vérzés, vér jelenléte az onddban és fokozott
verejtékezés.

Ritkan jelentettek szivrohamot és agyi érkatasztrofat (sztrok) is férfiaknal a Tadalafil Lilly szedés ideje
alatt. A legtobb férfi esetében a gyogyszer szedése el6tt mar ismert volt a szivbetegség.

Ritkan jelentettek részleges, atmeneti vagy tartos latascsokkenést egyik vagy mindkét szemen.

Néhany olyan egyéb ritka mellékhatast jelentettek Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal, melyeket nem

észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Ezek kozé tartozik:

- migrén, az arc feldagadasa, sulyos allergids reakcio, mely az arc vagy torok duzzanatat valtja ki,
sulyos borkitités, a szemek vérellatasi zavarat okozé bizonyos kérképek, szabalytalan szivverés,
mellkasi fajdalom és hirtelen szivhalal;

- torzitott, tompa, homalyos kdzponti 1atas vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem
ismert”).

Gyakrabban jelentettek szédiilést a 75 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szedd férfiaknal. Gyakrabban
jelentettek hasmenést a 65 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szedd férfiaknal.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?
A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tadalafil Lilly?

- A készitmény hatéanyaga a tadalafil. 2,5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb Gsszetevok:
Tablettamag: lakt6z-monohidrat, kroszkarmell6z-natrium, hidroxipropilcellul6z,
mikrokristalyos celluldz, natrium-lauril-szulfat, magnézium-sztearat. Lasd a 2. pontban ,,A
Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz” részt.
Filmbevonat: lakt6z-monohidrat, hipromelldz, triacetin, titin-dioxid (E171), sarga vas-oxid
(E172), voros vas-oxid (E 172), talkum.

Milyen a Tadalafil Lilly kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tadalafil Lilly 2,5 mg vildgos narancssarga szinli, mandula alaku filmtabletta, egyik oldalon
»C 2 47 jelzéssel. A tabletta 8,58 mm x 5,23 mm méretii.

A Tadalafil Lilly 2,5 mg 28 tablettat tartalmazé buborékcsomagolasban kertil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Hollandia

Gyartd: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu Jlumu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tert. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00
Deutschland

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

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280
EA\LGoa
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 663 50 00
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

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 o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

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

Roméinia

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: + 421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Tadalafil Lilly 5 mg filmtabletta

tadalafil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Sk wd =

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tadalafil Lilly szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tadalafil Lilly tadalafil nevii hatdanyagot tartalmaz, mely az ugynevezett foszfodieszteraz-5-gatlok
csoportjaba tartozik.

Az 5 mg-os Tadalafil Lilly-t olyan felndtt férfiak kezelésére alkalmazzak:

2.

akik Un. erektilis diszfunkcioban (merevedési zavarban) szenvednek, amikor nehézséget okoz
a himvesszdnek a szexualis tevékenységhez sziikséges mértékii merevedését elérni, ill.
fenntartani. A Tadalafil Lilly-rdl igazoltak, hogy jelentdsen javitja a szexualis tevékenységhez
alkalmas himvessz6-merevedés elérésének képességét. Szexualis ingerlést kovetden a Tadalafil
Lilly segiti a himvesszd ereinek ellazulasat, ami lehetdvé teszi, hogy a vér bearamoljon a
himvesszobe. Ennek eredményeként javul az erektilis funkcid. A Tadalafil Lilly nem segit, ha
Onnek nincs merevedési zavara. Fontos kiemelni, hogy a merevedési zavar kezelésére
alkalmazott Tadalafil Lilly szexualis ingerlés nélkiil nem hatékony. Onnek és partnerének
ugyanugy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne a merevedési zavar
kezelésére gyogyszert.

akiknek un. benignus prosztata hiperplaziahoz (jéindulata diilmirigy megnagyobbodas) tarsuld
hugyuti tiineteik vannak. Ez akkor fordul el6, amikor a diilmirigy az €letkor eldrehaladasaval
megnagyobbodik. A tiinetek koz¢é tartozik a vizeletinditas nehezitettsége, a hugyholyag nem
teljes kiiirtilésének érzése és gyakoribb vizelési inger még éjszaka is. A Tadalafil Lilly javitja a
prosztata és a hugyholyag vérellatasat, és ellazitja ezek izmait, ami csokkentheti a joindulata
prosztata megnagyobbodas tiineteit. A Tadalafil Lilly-r6l igazoltak, hogy mar 1-2 héttel a kezelés
elkezdése utan javitja ezeket a hugytti tiineteket.

Tudnivalék a Tadalafil Lilly alkalmazasa elott

Ne szedje a Tadalafil Lilly-t, ha:

allergias a tadalafilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
barmilyen organikus nitrat hatéanyagi készitményt vagy nitrogén-oxid-képzo készitményt, pl.
amil-nitritet szed. Ezeket a gydgyszereket (,,nitratokat”) angina pektorisz (,,mellkasi fajdalom™)
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kezelésére hasznaljak és a Tadalafil Lilly fokozza hatasukat. Ha barmilyen nitratot szed vagy
bizonytalan ezzel kapcsolatban, kozdlje kezel6orvosaval.

- sulyos szivbetegsége van, vagy a kdzelmultban, az utobbi 90 napban szivrohama volt.

- a kozelmultban, az utdbbi 6 honapban agyi érkatasztrofa (sztrok) alakult ki.

- alacsony a vérnyomadsa vagy a magasvérnyomas-betegségét nem kezelik megfelelden.

- valaha eléfordult Onnél latasvesztés, egy Un. ,,nem arteritiszes eliilsé iszkémias optikus
neuropatia” nevii betegség (NAION) miatt. Ezt az allapotot a szem sztrokjanak nevezik.

- riociguatot szed. Ezt a gydgyszert pulmonalis artérids hipertonia (a tiidok ereiben kialakulod
magas vérnyomas) és kronikus tromboembdlias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
vérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak.
Foszfidiészteraz-5- (PDE-5) gatlok, mint a Tadalafil Lilly, fokozzak ennek a gyogyszernek a
vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel
kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

Figyelmeztetések és vintézkedések
A Tadalafil Lilly szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Tudjon arrdl, hogy a szexualis tevékenység szivbetegségben kockazatos lehet, mert megterheli a
szivet. Ha szivbetegségben szenved, k6zolje kezeldorvosaval.

Mivel a joindulati prosztata megnagyobbodasnak és a prosztataraknak ugyanazok lehetnek a tiinetei,
kezelBorvosa kivizsgalja Ont a prosztatarak kizarasa céljabol, mielétt elkezdené a joindulatd prosztata
megnagyobbodds Tadalafil Lilly-kezelését. A Tadalafil Lilly nem gyogyitja a prosztatarakot.

A tabletta szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval, ha:

- sarlosejtes vérszegénységben (a voros vértestek betegségében) szenved;
- mieloma multiplex-ben (a csontveld rdkos megbetegedésében) szenved;
- leukémiaban (a vérsejtek rosszindulati megbetegedésében) szenved;

- a himvessz6 anatomiai eltérése esetén;

- sulyos majbetegségben szenved;

- sulyos vesebetegségben szenved.

A Tadalafil Lilly hatékonysdga nem ismeretes olyan betegeknél, akiknél

- kismedencei sebészeti beavatkozas tortént;

- a diilmirigy (prosztata) egészének vagy egy részének eltavolitasa tortént a prosztata idegeinek
atvagasaval (radikalis, az idegképleteket nem kiméld diilmirigy eltavolitas).

Ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, vagy a latasa torzul, elhomalyosodik a Tadalafil
Lilly szedése kozben, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését és azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Néhany, tadalafilt szed6 betegnél hallascsokkenés vagy hirtelen kialakulo hallasvesztés el6fordulasat
figyelték meg. Bar nem ismert, hogy ez az esemény kdzvetlen kapcsolatban all-e a tadalafillal, ha
hallasa romlik vagy hirtelen kialakul6 hallasvesztést tapasztal, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését
¢és azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

A Tadalafil Lilly n6k szdmara nem javallott.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly szedése 18 éves kor alatti gyermekek ¢€s serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a Tadalafil Lilly
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben, valamint szedni tervezett egyéb

gyogyszereir6l.

Ne szedjen Tadalafil Lilly-t, ha mar nitratokat szed.
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Néhany gyogyszert befolyasolhat a Tadalafil Lilly vagy azok befolyasolhatjak, hogy mennyire hat a
Tadalafil Lilly. K6zolje kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha mar szed:

- alfa-receptor-gatld készitményt (melyet magas vérnyomas, illetve férfiaknal a prosztata
megnagyobbodasaval jar6é hugyuti tiinetek kezelésére alkalmaznak);

- egyéb vérnyomascsokkentoket;

- riociguéatot;

- 5-alfa reduktaz-gatlot (melyet joindulata prosztata megnagyobbodas kezelésére alkalmaznak);

- ketokonazolt vagy itrakonazolt (gombas fert6zés kezelésére) és az AIDS vagy HIV-fert6zés
kezelésére hasznalt proteaz-gatlokat;

- eritromicint vagy klaritromicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);

- fenobarbitalt, fenitoint és karbamazepint (gorcsgatlo gyogyszerek);

- rifampicint (antibiotikum a bakterialis fert6zések kezelésére);

- egyeb készitményeket merevedési zavar kezelésére.

Az ital és az alkohol hatasa a Tadalafil Lilly-re

Az alkohol hatasaval kapcsolatos informaci6 a 3. pontban talalhatd. A grapefruitlé befolyasolhatja,
hogy mennyire hat a Tadalafil Lilly, ezért 6vatosan fogyasztando. Forduljon kezeldorvosahoz tovabbi
informacidért.

Termékenység
Kutyak kezelésekor a himivarsejtek termelése csokkent a herékben. Néhany férfinél észleltek
himivarsejtszdm csokkenést. Nem valoszini, hogy ez a hatas a termékenység hidnyahoz vezet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A klinikai vizsgalatok soran néhany Tadalafil Lilly-t szedd férfi beszamolt szédiilésrdl. Gondosan
ellendrizze, hogyan reagdl a tablettara, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A Tadalafil Lilly laktézt tartalmaz )
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Tadalafil Lilly tabletta szajon at alkalmazando, kizarélag férfiak részére. A tablettat egészben, egy
kevés vizzel nyelje le. A tabletta beveheto étkezéssel vagy anélkiil.

Az alkoholfogyasztas atmenetileg csokkentheti a vérnyomast. Ha Tadalafil Lilly-t vett be vagy tervez
bevenni, ne fogyasszon nagy mennyiségi (0,08% vagy magasabb véralkohol szintet eredményezd)
alkoholt, mivel az fokozhatja a felallaskor jelentkez6 szédiilés kockazatat.

Az erektilis diszfunkcié kezelésére

A javasolt adag 1 darab 5 mg-os tabletta naponta egyszer, megkdzelitdleg ugyanabban a napszakban.
Kezeldorvosa modosithatja az adagot 2,5 mg-ra a Tadalafil Lilly-re adott valaszreakci6 alapjan. Ezt
2,5 mg-os tabletta formajaban kapja.

Napi egyszeri adag Tadalafil Lilly-nél ne vegyen be tobbet.

A napi egyszer alkalmazott Tadalafil Lilly szexualis ingerlés mellett segit a merevedés elérésében a
nap 24 o6raja alatt barmely id6pontban. A napi egyszeri alkalommal szedett Tadalafil Lilly hasznos
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lehet olyan férfiak szamara, akik eldrelathatoan hetente kétszer vagy tobbszor fognak szexualis
kapcsolatot létesiteni.

Fontos megjegyezni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexualis ingerlés nélkiil. Onnek és
partnerének ugyanugy sziikség van a szexualis el6jatékra, mint ha nem szedne gyogyszert a
merevedési zavar kezelésére.

Az alkoholfogyasztas befolyasolhatja a merevedési képességet.

Joindulatu prosztata megnagyobbodas kezelésére

Az adag egy 5 mg-os tabletta naponta egyszer, megkdzelitéleg azonos napszakban bevéve.

Ha joindulath prosztata megnagyobbodasa és merevedési zavara van, az adag szintén egy 5 mg-os
tabletta naponta egyszer.

Napi egyszeri adag Tadalafil Lilly-nél ne vegyen be tobbet.

Ha az eléirtnal tobb Tadalafil Lilly-t vett be
Forduljon kezel6orvosahoz. Mellékhatasokat észlelhet, melyek leirasa a 4. pontban talalhato.

Ha elfelejtette bevenni a Tadalafil Lilly-t
Vegye be az adagjat, mihelyt eszébe jut, azonban ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta
poétlasara. Napi egyszeri adag Tadalafil Lilly-nél ne vegyen be tobbet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek a hatasok altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a gyégyszer szedését és azonnal

forduljon orvoshoz:

- allergias reakcio, beleértve a borkititést (gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- mellkasi fajdalom — ne vegyen be nitrat-készitményt, hanem azonnal forduljon orvoshoz
(gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- priapizmus, hosszasan fenndllo és esetleg fajdalmas merevedés a Tadalafil Lilly bevételét
kovetden (gyakorisaga ,,ritka”). Amennyiben 4 6ran til fennallé folyamatos merevedést észlel,
azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

- hirtelen kialakulo latasvesztés (gyakorisaga ,ritka”), torzitott, tompa, homalyos kdzponti latas
vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem ismert”).

Egyéb jelentett mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- fejfajas, hatfajdalom, izomfajdalom, kar- és labfajdalom, az arc kipirulasa, orrdugulas és
emésztési zavar.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
szédiilés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, a savas gyomortartalom visszafolyasa a nyeldcsébe
(reflux), homalyos latas, szemfajdalom, nehézlégzés, vér jelenléte a vizeletben, hosszasan
fennallo merevedés, szivdobogésérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas,
orrvérzes, fiillzugas, a kezek, labak vagy a bokak duzzanata és faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- ajulas, gorcsrohamok és atmeneti emlékezetkiesés, a szemhéjak duzzanata, a szemek vorossége,
hirtelen kialakuld hallascsokkenés vagy hallasvesztés, csalankiiitések (viszketd vords
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duzzanatok a borfelszinen), himvessz6-vérzes, vér jelenléte az onddban és fokozott
verejtékezés.

Ritkan jelentettek szivrohamot és agyi érkatasztrofat (sztrok) is férfiaknal a Tadalafil Lilly szedés ideje
alatt. A legtobb férfi esetében a gyogyszer szedése elott mar ismert volt a szivbetegség.

Ritkan jelentettek részleges, atmeneti vagy tartos latascsokkenést egyik vagy mindkét szemen.

Néhany olyan egyéb ritka mellékhatast jelentettek Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal, melyeket nem

észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Ezek koz¢€ tartozik:

- migrén, az arc feldagadasa, stlyos allergias reakcio, mely az arc vagy torok duzzanatat valtja ki,
a stlyos borkiiités, a szemek vérellatasi zavarat okozo bizonyos korképek, szabalytalan
szivverés, mellkasi fajdalom és hirtelen szivhalal;

- torzitott, tompa, homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsokkenés (a gyakorisaga nem
ismert).

Gyakrabban jelentettek szédiilést a 75 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal. Gyakrabban
jelentettek hasmenést a 65 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?
A gydgyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 25 °C-on
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tadalafil Lilly?

- A készitmény hatéanyaga a tadalafil.5 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: laktoz-monohidrat, kroszkarmell6z-natrium, hidroxipropilcelluloz,
mikrokristalyos celluldz, natrium-lauril-szulfat, magnézium-sztearat. Lasd a 2. pontban ,,A
Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz” részt.
Filmbevonat: lakt6z-monohidrat, hipromelldz, triacetin, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid
(E172), talkum.

Milyen a Tadalafil Lilly kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tadalafil Lilly 5 mg vilagossarga szinli, mandula alaku filmtabletta, egyik oldalon ,,C 5” jelzéssel.
A tabletta 9,59 mm x 5,85 mm méret.
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A Tadalafil Lilly 5 mg 14, 28 vagy 84 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Hollandia

Gyarto: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 JIumu Henepnana" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
terr. + 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
EALada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.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 50 00 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 Romaénia

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: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

Tni: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
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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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Tadalafil Lilly 10 mg filmtabletta

tadalafil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tadalafil Lilly szedése elott

Hogyan kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tadalafil Lilly-t a feln6tt férfiak un. erektilis diszfunkciojanak, azaz merevedési zavaranak
kezelésére hasznaljak (amikor nehézséget okoz a himvesszonek a szexualis tevékenységhez sziikséges
mértékli merevedését elérni, ill. fenntartani). A Tadalafil Lilly-rol igazoltdk, hogy jelentdsen javitja a
szexualis tevékenységhez alkalmas himvessz6-merevedés elérésének képességét.

A Tadalafil Lilly tadalafil nevii hatbanyagot tartalmaz, mely az Ggynevezett foszfodieszteraz-5-gatlok
csoportjaba tartozik. Szexualis ingerlést kovetden a Tadalafil Lilly ellazitja a himvesszo6 ereit, melynek
hatasara a véraramlas fokozddik, és merevedés kovetkezik be. Merevedési zavar hianyaban a Tadalafil
Lilly-nek nincs hatésa.

Fontos kiemelni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexuélis ingerlés nélkiil. Onnek és partnerének
ugyanugy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne a merevedési zavar kezelésére

gyogyszert.

2. Tudnivalok a Tadalafil Lilly alkalmazasa elétt
Ne szedje a Tadalafil Lilly-t, ha

- allergias a tadalafilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- barmilyen organikus nitrat hatdéanyagt készitményt vagy nitrogén-oxid-képz6 készitményt, pl.
amil-nitritet szed. Ezeket a gydgyszereket (,,nitratokat) angina pektorisz (,,mellkasi fajdalom™)
kezelésére hasznaljak és a Tadalafil Lilly fokozza hatasukat. Ha barmilyen nitratot szed vagy
bizonytalan ezzel kapcsolatban, kozolje kezel6orvosaval.

- sulyos szivbetegsége van, vagy a kozelmultban, az utébbi 90 napban szivrohama volt.

- a kozelmultban, az utobbi 6 honapban agyi érkatasztrofa (sztrok) alakult ki.

- alacsony a vérnyomasa vagy a magasvérnyomas-betegségét nem kezelik megfelelden.
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- valaha eléfordult Onnél latasvesztés egy un. ,,nem arteritiszes eliilsé iszkémids optikus
neuropatia” nevil betegség (NAION) miatt. Ezt az allapotot a szem sztrokjanak nevezik.

- riociguatot szed. Ezt a gydgyszert pulmonalis artérids hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak.
Foszfidiészteraz-5- (PDE-5) gatlok, mint a Tadalafil Lilly, fokozzak ennek a gyogyszernek a
vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel
kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Tadalafil Lilly szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Tudjon arrél, hogy a szexualis tevékenység szivbetegségben kockazatos lehet, mert megterheli a
szivet. Ha szivbetegségben szenved, kdzdlje kezeldorvosaval.

A tabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- sarlosejtes vérszegénységben (a voros vértestek betegségében) szenved;
- mieléma multiplex-ben (a csontveld rakos megbetegedésében) szenved;
- leukémiaban (a vérsejtek rosszindulatih megbetegedésében) szenved;

- a himvessz6 anatémiai eltérése esetén;

- sulyos majbetegségben szenved;

- sulyos vesebetegségben szenved.

A Tadalafil Lilly hatékonysaga nem ismeretes olyan betegeknél, akiknél

- kismedencei sebészeti beavatkozastortént;

- a diilmirigy (prosztata) egészének vagy egy részének eltavolitasa tortént a prosztata idegeinek
atvagasaval (radikalis, az idegképleteket nem kiméld diilmirigy eltavolitas).

Ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, vagy a latasa torzul, elhomalyosodik a Tadalafil
Lilly szedése kozben, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését és azonnal forduljon kezeléorvoséhoz.

Néhany, tadalafilt szedd betegnél hallascsokkenés vagy hirtelen kialakulo hallasvesztés el6fordulasat
figyelték meg. Bar nem ismert, hogy ez az esemény kozvetlen kapcsolatban 4ll-e a tadalafillal, ha
hallasa romlik vagy hirtelen kialakulé halldsvesztést tapasztal, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését
és azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

A Tadalafil Lilly n6k szdméra nem javallott.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly szedése 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a Tadalafil Lilly
Feltétlenil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedjen Tadalafil Lilly-t, ha mar nitratokat szed.

Néhany gydgyszert befolyasolhat a Tadalafil Lilly vagy azok befolyasolhatjak, hogy mennyire hat a
Tadalafil Lilly. K6zolje kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha mar szed:

- alfa-receptor-gatld készitményt (melyet magas vérnyomas, illetve férfiaknal a prosztata
megnagyobbodasaval jar6 hugyuti tiinetek kezelésére alkalmaznak);

- egyéb vérnyomascsokkentoket;

- riociguatot;

- S-alfa-reduktaz-gatlot (melyet joindulatll prosztata megnagyobbodas kezelésére alkalmaznak);

- ketokonazolt vagy itrakonazolt (gombas fertdzés kezelésére) és az AIDS vagy HIV-fertézés
kezelésére hasznalt proteaz-gatlokat;
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- eritromicint vagy klaritromicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);
fenobarbitalt, fenitoint és karbamazepint (gorcsgatlo gyogyszerek);

- rifampicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);

egyeb készitményeket merevedési zavar kezelésére.

Az ital és az alkohol hatasa a Tadalafil Lilly-re

Az alkohol hatasaval kapcsolatos informaci6 a 3. pontban talalhatd. A grapefruitlé befolyasolhatja,
hogy mennyire hat a Tadalafil Lilly ezért 6vatosan fogyasztando. Forduljon kezel6orvosahoz tovabbi
informacidért.

Termékenység
Kutyék kezelésekor a himivarsejtek termelése csokkent a herékben. Néhany férfinél észleltek
himivarsejtszam csokkenést. Nem valoszinti, hogy ez a hatas a termékenység hianyahoz vezet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A klinikai vizsgalatok soran néhany Tadalafil Lilly-t szed6 férfi beszamolt szédiilésr6l. Gondosan
ellendrizze, hogyan reagal a tablettara, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A Tadalafil Lilly laktézt tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Tadalafil Lilly tabletta szajon 4t alkalmazando, kizarélag férfiak részére. A tablettat egészben, egy
kevés vizzel nyelje le. A tabletta bevehetd étkezéssel vagy anélkiil.

A javasolt kezd6 adag egy darab 10 mg-os tabletta a szexualis tevékenység el6tt. Amennyiben ez az
adag nem elégséges, kezeldorvosa ndvelheti az adagot 20 mg-ra. A Tadalafil Lilly tabletta szajon at
alkalmazando.

A Tadalafil Lilly tablettat a tervezett szexualis tevékenység elott legalabb 30 perccel lehet bevenni.
A Tadalafil Lilly a bevételt kovetden 36 oran at hatékony lehet.

Napi egy tabletta Tadalafil Lilly-nél NE vegyen be tobbet. A 10 mg-os és 20 mg-os Tadalafil Lilly a
varhatd szexualis tevékenység eldtt alkalmazandd, folyamatos mindennapos hasznalata ellenjavallt.

Fontos megjegyezni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexualis ingerlés nélkiil. Alkalmazasa
mellett Onnek és partnerének ugyanugy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne
gyogyszert a merevedési zavar kezelésére.

Az alkoholfogyasztas befolyasolhatja a merevedési képességet, és atmenetileg csokkentheti a
vérnyomast. Ha Tadalafil Lilly-t vett be vagy tervez bevenni, ne fogyasszon nagy mennyiségi (0,08%
vagy magasabb véralkohol szintet eredményezd) alkoholt, mivel az fokozhatja a felallaskor jelentkezo
szédiilés kockazatat.

Ha az eléirtnal tobb Tadalafil Lilly-t vett be
Forduljon kezel6orvosdhoz. Mellékhatasokat észlelhet, melyek leirasa a 4. pontban talalhato.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek a hatasok altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal

forduljon orvoshoz:

- allergias reakcio, beleértve a borkititést (gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- mellkasi fajdalom — ne vegyen be nitrat-készitményt, hanem azonnal forduljon orvoshoz
(gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- priapizmus, hosszasan fennallo és esetleg fajdalmas merevedés a Tadalafil Lilly bevételét
kovetden (gyakorisaga ,,ritka”). Amennyiben 4 6ran til fennallé folyamatos merevedést észlel,
azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

- hirtelen kialakulo latasvesztés (gyakorisaga ,ritka”), torzitott, tompa, homalyos kdzponti latas
vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem ismert”).

Egyéb jelentett mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- fejfajas, hatfajdalom, izomfajdalom, kar- és labfajdalom, az arc kipirulasa, orrdugulas és
emésztési zavar.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szédiilés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, a savas gyomortartalom visszafolyasa a nyeldcs6be
(reflux), homalyos latas, szemfajdalom, nehézlégzés, vér jelenléte a vizeletben, hosszasan
fennalldo merevedés, szivdobogésérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas,
orrvérzés, fillzugas, a kezek, labak vagy a bokak duzzanata és faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- ajulas, gércsrohamok és atmeneti emlékezetkiesés, a szemhéjak duzzanata, a szemek vorossége,
hirtelen kialakul6 hallascsokkenés vagy hallasvesztés, csalankititések (viszketd voros
duzzanatok a borfelszinen), himvessz6-vérzés, vér jelenléte az onddban €s fokozott
verejtékezés.

Ritkan jelentettek szivrohamot €s agyi érkatasztrofat (sztrok) is férfiaknal a Tadalafil Lilly szedés ideje
alatt. A legtobb férfi esetében a gyogyszer szedése el6tt mar ismert volt a szivbetegség.

Ritkan jelentettek részleges, atmeneti vagy tartos latascsokkenést egyik vagy mindkét szemen.

Néhany olyan egyéb ritka mellékhatast jelentettek Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal, melyeket nem

¢észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Ezek kozé tartozik:

- migrén, az arc feldagadasa, sulyos allergias reakcio, mely az arc vagy torok duzzanatat valtja ki,
sulyos borkiiités, a szemek vérellatasi zavarat okozoé bizonyos kérképek, szabdlytalan szivverés,
mellkasi fajdalom, és hirtelen szivhalal;

- torzitott, tompa, homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem
ismert”).

Gyakrabban jelentettek szédiilést a 75 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szedd férfiaknal. Gyakrabban
jelentettek hasmenést a 65 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szedd férfiaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni
A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tadalafil Lilly?

- A készitmény hatéanyaga a tadalafil. 10 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb Gsszetevok:
Tablettamag: lakt6z-monohidrat kroszkarmell6z-natrium, hidroxipropilcelluldz,
mikrokristalyos celluldz, natrium-lauril-szulfat, magnézium-sztearat. Lasd a 2. pontban ,,A
Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz” részt.
Filmbevonat: laktoz-monohidrat, hipromelldz, triacetin, titin-dioxid (E171), sarga vas-oxid
(E172), talkum.

Milyen a Tadalafil Lilly kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tadalafil Lilly 10 mg vilagossarga szinii, mandula alaku filmtabletta, egyik oldalon ,,C 10”
jelzéssel. A tabletta 10,81 mm % 6,59 mm méretd.

A Tadalafil Lilly 10 mg 4 tablettat tartalmazé buborékcsomagoldsban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Hollandia

Gyarto: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 "Emn Jlumu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Terr. + 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
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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
E)\LGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 663 50 00
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

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 o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

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

Roménia

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: + 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 7378800

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Tadalafil Lilly 20 mg filmtabletta

tadalafil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tadalafil Lilly szedése elott

Hogyan kell szedni a Tadalafil Lilly-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Lilly és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tadalafil Lilly-t a feln6tt férfiak un. erektilis diszfunkciojanak, azaz merevedési zavaranak
kezelésére hasznaljak (amikor nehézséget okoz a himvesszonek a szexualis tevékenységhez sziikséges
mértékli merevedését elérni, ill. fenntartani). A Tadalafil Lilly-r6l igazoltdk, hogy jelentdsen javitja a
szexualis tevékenységhez alkalmas himvesszo-merevedés elérésének képességét.

A Tadalafil Lilly tadalafil nevii hatbanyagot tartalmaz, mely az Ggynevezett foszfodieszteraz-5-gatlok
csoportjaba tartozik. Szexualis ingerlést kovetden a Tadalafil Lilly ellazitja a himvesszo6 ereit, melynek
hatasara a véraramlas fokozddik, és merevedés kovetkezik be. Merevedési zavar hianyaban a Tadalafil
Lilly-nek nincs hatésa.

Fontos kiemelni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexuélis ingerlés nélkiil. Onnek és partnerének
ugyanugy sziikség van a szexualis eldjatékra, mint ha nem szedne a merevedési zavar kezelésére

gyogyszert.

2. Tudnivalék a Tadalafil Lilly alkalmazasa elétt

Ne szedje a Tadalafil Lilly-t, ha

- allergias a tadalafilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- barmilyen organikus nitrat hatéanyagu készitményt vagy nitrogén-oxid-képz6 hatdoanyagu
készitményt, pl. amil-nitrit tartalmu készitményt szed. Ezeket a gyogyszereket angina pektorisz
(,,mellkasi fajdalom”) kezelésére hasznaljak és a Tadalafil Lilly fokozza hatasukat. Ha
barmilyen nitrat-készitményt szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, kdzdlje
kezel6orvosaval.

- sulyos szivbetegsége van, vagy a kdzelmultban, az utobbi 90 napban szivrohama volt.

- a kozelmultban, az utobbi 6 honapban agyi érkatasztrofa (sztrok) alakult ki.

- alacsony a vérnyomasa vagy a magasvérnyomas-betegségét nem kezelik megfelelden.
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- valaha eléfordult Onnél latasvesztés egy un. ,,nem arteritiszes eliils iszkémids optikus
neuropatia” nevil betegség (NAION) miatt. Ezt az allapotot a szem sztrokjanak nevezik.

- riociguatot szed. Ezt a gydgyszert pulmonalis artérids hipertonia (a tiidok ereiben kialakuld
magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolias pulmonalis hipertonia (a tiidok ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuldé magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak.
Foszfidiészteraz-5- (PDE-5) gatlok, mint a Tadalafil Lilly, fokozzak ennek a gyogyszernek a
vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel
kapcsolatban, forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Tadalafil Lilly szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Tudjon arrél, hogy a szexualis tevékenység szivbetegségben kockazatos lehet, mert megterheli a
szivet. Ha szivbetegségben szenved, kdzdlje kezeldorvosaval.

A tabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- sarlosejtes vérszegénységben (a voros vértestek betegségében) szenved;
- mieldéma multiplex-ben (a csontveld rakos megbetegedésében) szenved;
- leukémiaban (a vérsejtek rosszindulati megbetegedésében) szenved;

- a himvessz6 anatomiai eltérése esetén;

- sulyos majbetegségben szenved;

- sulyos vesebetegségben szenved.

A Tadalafil Lilly hatékonysaga nem ismeretes olyan betegeknél, akiknél

- kismedencei sebészeti beavatkozastortént;

- a diilmirigy (prosztata) egészének vagy egy részének eltavolitasa tortént a prosztata idegeinek
atvagasaval (radikalis, az idegképleteket nem kiméld diilmirigy eltavolitas).

Ha latésa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, vagy a latasa torzul, elhomalyosodik a Tadalafil
Lilly szedése kozben, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését és azonnal forduljon kezeléorvoséhoz.

Néhany, tadalafilt szedd betegnél hallascsokkenés vagy hirtelen kialakuld hallasvesztés eldfordulasat
figyelték meg. Bar nem ismert, hogy ez az esemény kozvetlen kapcsolatban all-e a tadalafillal, ha hallasa
romlik vagy hirtelen kialakul6 hallasvesztést tapasztal, hagyja abba a Tadalafil Lilly szedését, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

A Tadalafil Lilly n6k szdméra nem javallott.

Gyermekek és serdiilok
A Tadalafil Lilly szedése 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok szamara nem javallott.

Egyéb gyogyszerek és a Tadalafil Lilly
Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedjen Tadalafil Lilly-t, ha mar nitratokat szed.

Néhany gydgyszert befolyasolhat a Tadalafil Lilly vagy azok befolyasolhatjak, hogy mennyire hat a
Tadalafil Lilly. K6zolje kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha mar szed:

- alfa-receptor-gatlo készitményt (melyet magas vérnyomas, illetve férfiaknal a prosztata
megnagyobbodasaval jard hugyuti tiinetek kezelésére alkalmaznak);

- egyéb vérnyomascsokkentoket;

- riociguatot;

- 5-alfa reduktaz-gatlot (melyet joindulati prosztata megnagyobbodas kezelésére alkalmaznak);

- ketokonazolt vagy itrakonazolt (gombas fertdzés kezelésére) és az AIDS vagy HIV-fertézés
kezelésére hasznalt protedz-gatlokat;

84



- eritromicint vagy klaritromicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);
fenobarbitalt, fenitoint és karbamazepint (gorcsgatlo gyogyszerek);

- rifampicint (antibiotikum a bakterialis fertézések kezelésére);

egyeb készitményeket merevedési zavar kezelésére.

Az ital és az alkohol hatasa a Tadalafil Lilly-re

Az alkohol hatasaval kapcsolatos informaci6 a 3. pontban talalhatd. A grapefruitlé befolyasolhatja,
hogy mennyire hat a Tadalafil Lilly, ezért 6vatosan fogyasztando. Forduljon kezeléorvosahoz tovabbi
informacidért.

Termékenység
Kutyak kezelésekor a himivarsejtek termelése csokkent a herékben. Néhany férfinél észleltek
himivarsejtszdm csokkenést. Nem valoszini, hogy ez a hatas a termékenység hidnyahoz vezet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A klinikai vizsgalatok soran néhany Tadalafil Lilly-t szedo férfi beszamolt szédiilésr6l. Gondosan
ellendrizze, hogyan reagal a tablettara, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A Tadalafil Lilly laktézt tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni a Tadalafil Lilly-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos éltal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Tadalafil Lilly tabletta szajon at alkalmazando, kizarélag férfiak részére. A tablettat egészben, egy
kevés vizzel nyelje le. A tabletta bevehetd étkezéssel vagy anélkiil.

A javasolt kezdé adag egy darab 10 mg-os tabletta a szexuélis tevékenység elott. Azonban Onnek
egy darab 20 mg-os tabletta adagot irtak fel, mivel kezel6orvosa ugy dontott, hogy a javasolt 10 mg-os
adag nem elégséges.

A Tadalafil Lilly tablettat a tervezett szexualis tevékenység elott legalabb 30 perccel lehet bevenni.
A Tadalafil Lilly a bevételt kovetden 36 oran at hatékony lehet.

Napi egy tabletta Tadalafil Lilly-nél NE vegyen be tobbet. A 10 mg-os és 20 mg-os Tadalafil Lilly a
varhat6 szexualis tevékenység elott alkalmazandd, folyamatos mindennapos hasznalata ellenjavallt.

Fontos megjegyezni, hogy a Tadalafil Lilly nem hatékony szexualis ingerlés nélkiil. Onnek és
partnerének ugyanugy sziikség van a szexudlis eldjatékra, mint ha nem szedne gydgyszert a
merevedési zavar kezelésére.

Az alkoholfogyasztas befolyasolhatja a merevedési képességet, és atmenetileg csokkentheti a
vérnyomast. Ha Tadalafil Lilly-t vett be vagy tervez bevenni, ne fogyasszon nagy mennyiségt (0,08%
vagy magasabb véralkohol szintet eredményezd) alkoholt, mivel az fokozhatja a felallaskor jelentkezd
szédiilés kockazatat.

Ha az eléirtnal tobb Tadalafil Lilly-t vett be
Forduljon kezel6orvosdhoz. Mellékhatasokat észlelhet, melyek leirasa a 4. pontban talalhato.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezek a hatasok altalaban enyhék vagy mérsékeltek.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal

forduljon orvoshoz:

- allergias reakcio, beleértve a borkititést (gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- mellkasi fajdalom — ne vegyen be nitrat-készitményt, hanem azonnal forduljon orvoshoz
(gyakorisaga ,,nem gyakori”);

- priapizmus, hosszasan fennallo és esetleg fajdalmas merevedés a Tadalafil Lilly bevételét
kovetden (gyakorisaga ,,ritka”). Amennyiben 4 6ran til fennallé folyamatos merevedést észlel,
azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

- hirtelen kialakulo latasvesztés (gyakorisaga ,ritka”), torzitott, tompa, homalyos kdzponti latas
vagy hirtelen latascsokkenés (gyakorisaga ,,nem ismert”).

Egyéb jelentett mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- fejfajas, hatfajdalom, izomfajdalom, kar- és labfajdalom, az arc kipirulasa, orrdugulas és
emésztési zavar.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szédiilés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, a savas gyomortartalom visszafolyasa a nyeldcs6be
(reflux), homalyos latas, szemfajdalom, nehézlégzés, vér jelenléte a vizeletben, hosszasan
fennalldo merevedés, szivdobogésérzés, gyors szivverés, magas vérnyomads, alacsony vérnyomas,
orrvérzés, filzugas, a kezek, labak vagy a bokak duzzanata és faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- ajulas, gércsrohamok és atmeneti emlékezetkiesés, a szemhéjak duzzanata, a szemek vorossége,
hirtelen kialakul6 hallascsokkenés vagy hallasvesztés, csalankititések (viszketd voros
duzzanatok a borfelszinen), himvessz6-vérzes, vér jelenléte az onddban és fokozott
verejtékezés.

Ritkan jelentettek szivrohamot €s agyi érkatasztrofat (sztrok) is férfiaknal a Tadalafil Lilly szedés ideje
alatt. A legtdbb férfi esetében a gyogyszer szedése el6tt mar ismert volt a szivbetegség.

Ritkan jelentettek részleges, atmeneti vagy tartos latdscsokkenést egyik vagy mindkét szemen.

Néhany olyan egyéb ritka mellékhatast jelentettek Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal, melyeket nem

észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Ezek koz¢é tartozik:

- migrén, az arc feldagadasa, sulyos allergias reakcio, mely az arc vagy torok duzzanatat valtja ki,
sulyos borkitités, a szemek vérellatasi zavarat okozoé bizonyos kérképek, szabalytalan szivverés,
mellkasi fajdalom és hirtelen szivhalal;

- torzitott, tompa, homalyos kozponti latas vagy hirtelen latascsdkkenés (gyakorisaga ,,nem
ismert”).

Gyakrabban jelentettek szédiilést a 75 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal. Gyakrabban
jelentettek hasmenést a 65 éves kor feletti, Tadalafil Lilly-t szed6 férfiaknal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tadalafil Lilly-t tarolni?
A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolasonfeltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando. Legfeljebb 30 °C-on
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tadalafil Lilly?

- A készitmény hatéanyaga a tadalafil. 20 mg tadalafilt tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb Osszetevok:
Tablettamag: laktoz-monohidrat,kroszkarmell6z-natrium, hidroxipropilcelluléz,
mikrokristalyos celluldz, natrium-lauril-szulfat, magnézium-sztearat. Lasd a 2. pontban ,,A
Tadalafil Lilly natriumot tartalmaz” részt.
Filmbevonat: lakt6z-monohidrat, hipromelldz, triacetin, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid
(E172), talkum.

Milyen a Tadalafil Lilly kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Tadalafil Lilly 20 mg séarga szinii, mandula alaku filmtabletta, egyik oldalon ,,C 20 jelzéssel. A
tabletta 12,09 mm X 7,37 mm méreti.

A Tadalafil Lilly 20 mg 2, 4, 8 vagy 12 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban keriil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Hollandia

Gyarto: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enm JIunu Henepnaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tent. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111
Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00
Deutschland

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

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280
EA\LGoa
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 663 50 00
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

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 o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

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

Roméinia

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: + 421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab

Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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IV. melléklet
Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6
médositasok indoklasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tadalafilra vonatkozo
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a kovetkez6
tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Figyelembe véve a centralis serosus chorioretinopathiara vonatkoz6, a szakirodalombdl és a spontan
jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokat, beleértve azt a néhany esetet is, ahol szoros idébeli
Osszefliggést, illetve pozitiv de-challenge-et €s/vagy re- challenge-et figyeltek meg, valamint
figyelembe véve az esemény kialakulasanak lehetséges mechanizmusat, a PRAC ugy véli, hogy a
tadalafil alkalmazasa és a centralis serosus chorioretinopathia kialakulasa kdzotti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis észszerti lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tadalafilt
tartalmazo6 gyogyszerek kiséroiratat ennek megfeleloen modositani kell.

A CHMP egyetért a PRAC tudoményos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tadalafilra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
tadalafil hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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