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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cialis
tadalafils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cialis. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Cialis lietoSanu.

Kas ir Cialis?
Cialis ir zales, kas satur aktivo vielu tadalafilu. Tas ir pieejamas tabletés (2,5, 5, 10 un 20 mg).
Kapeéc lieto Cialis?

Cialis lieto viriesi ar erekcijas traucéjumiem (ta dévéto impotenci), kad vini nesp&j sasniegt un uzturét
pietiekamu dzimumlocekla erekciju veiksmigai dzimumakta veikSanai. Lai Cialis iedarbotos, ir vajadziga
seksuala stimulacija.

Cialis var lietot virieSiem ari labdabigas prostatas hiperplazijas (palielinata prostatas dziedzera, kas nav
laundabigs) pazimju un simptomu arstésanai, tai skaita urinpllismas traucéjumu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Cialis?

Erekcijas traucé€jumu gadijuma ieteicama Cialis deva ir 10 mg un tas tiek lietotas péc vajadzibas
vismaz 30 mindtes pirms dzimumakta. So devu var palielinat lidz 20 mg, ja 10 mg deva ir
nepietiekama. Maksimalais ieteicamais lietoSanas biezums ir vienu reizi diena, bet nav ieteicama
nepartraukta 10 vai 20 mg Cialis lietoSana katru dienu. Pamatojoties uz arsta ieteikumu, Cialis mazaka
deva regulari reizi diena var lietot pacienti, kuri paredz&jusi to lietot biezi (divreiz nedéla vai biezak).
Dienas deva ir 5 mg, bet to var samazinat lidz 2,5 mg reizi diena atkariba no panesamibas. Zales katru
dienu ir jalieto apméram viena un taja pasa laika, un Si dienas devas piemérotiba ir regulari japarverte.
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Arsté&jot virieSus ar labdabigu prostatas hiperplaziju vai virieus gan ar labdabigu prostatas
hiperplaziju, gan ar erekcijas traucé€jumiem, ieteicama deva ir 5 mg vienreiz diena.

Pacienti ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem nedrikst viena reiz€ devu, kas parsniedz

10 mg . Zalu lietoSana katru dienu nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucé&jumiem,
savukart pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem to var noteikt tikai péc zalu lietosanas ieguvuma
un riska rupiga izvértéjuma.

Ka Cialis darbojas?

Cialis aktiva viela tadalafils pieder zalu grupai, ko déve par 5. tipa fosfodiesterazes (PDE5)
inhibitoriem. Tas darbojas, blok&jot fosfodiesterazes enzimu, kas parasti saskel| vielu, ko dévé par
ciklisko guanozina monofosfatu (cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika dzimumloceklt veidojas
cGMP, kas izraisa dzimumlocekla kavernoza kermena (corpora cavernosa) siik|veida audos esosa
muskula atslabsanu, laujot asinim ieplist taja un tadéjadi izraisot erekciju. Blok&jot cGMP noardisanu,
Cialis atjauno erektilo funkciju. Tomeér vienalga ir vajadziga seksuala stimulacija. Blok&jot
fosfodiesterazes fermentu un kavéjot cGMP noardiSanos, Cialis vienlaicigi uzlabo asinspiegadi prostatai
un urinpuslim, ka ari atslabina to muskulus. Tas var samazinat urinplismas traucéjumus, kas ir
labvéligas prostatas hiperplazijas simptomi.

Ka noritéja Cialis izpéte?

Cialis, lietojot péc vajadzibas pirms dzimumaktivitates, tika pétitas sesSos pamatpétijumos, iesaistot
1328 pacientus ar erekcijas traucéjumiem. Viena no pétijumiem bija ieklauti tikai diabé&ta pacienti.
Cialis lietoSanu reizi diena pétija trijos papildpétijumos, kas ilga 12 lidz 24 nedélas un kuros kopa bija
iesaistiti 853 pacienti. Visos pétijumos Cialis iedarbibu salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) un
galvenais efektivitates raditajs bija sp&ja sasniegt un uzturét dzimumlocekl|a erekciju. To redistréja
pacienti, majas aizpildot divas anketas.

Cialis iedarbiba tika pétita ari pacientiem ar labvéligo prostatas hiperplaziju. Tika veikti Cetri
pamatpétijumi, kuros Cialis tika salidzinatas ar placebo 1500 pacientiem ar So slimibu, kuru starpa
daziem bija ari erektila disfunkcija. Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu mazinasanas péc
12 nedélam.

Kadas bija Cialis prieksrocibas sajos pétijumos?

Visos erektilas disfunkcijas pétijumos Cialis bija daudz iedarbigakas neka placebo. Viena anketa, kura
maksimalais punktu skaits ir 30, pacienti, kuri pirms arstésanas bija ierakstijusi ap 15 punktiem, péc
Cialis (10 vai 20 mg) lietoSanas attiecigi ierakstija 22,6 vai 25 punktus. Kopuma visparéja grupa 81 %
pacientu zinoja, ka tadalafils, lietojot péc vajadzibas, ir uzlabojis erekciju, turpretim placebo grupa
tadu pacientu bija tikai 35 %. Pacienti, kuri tadalafila 2,5 vai 5 mg devu lietoja regulari reizi diena, ari
zinoja par erekcijas uzlabojumiem salidzinajuma ar placebo grupas pacientiem.

Cialis 5 mg deva ari bija iedarbigaka par placebo visos pé&tijumos, kuros bija iesaistiti pacienti ar
labdabigo prostatas hiperplaziju, sprieZzot péc ievérojamas simptomu mazinasanas péc 12 nedé&lam.

Kads risks pastav, lietojot Cialis?

Visbiezak novérotas Cialis blakusparadibas ir galvassapes, dispepsija (gremosanas traucéjumi),
muguras sapes un mialgija (muskulu sapes), kas ir biezak novérotas, lietojot lielakas devas. Pilns Cialis
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Cialis nedrikst lietot gadijumos, kad dzimumaktivitate nav ieteicama (pieméram, virieSiem ar smagu
sirds slimibu). Tas nedrikst lietot ar1 pacienti, kuriem bijis redzes zudums saistiba ar acs nerva
asinsapgadi (NAION jeb nearterialu iSémiska priekSéja redzes nerva neiropatiju). Cialis nedrikst lietot
kopa ar nitratiem (zalu veidu, ko lieto anginas arstésanai) vai “guanilatciklazes stimulatoru” klases
zalém, pieméram, riociguatu (zalém plausu hipertensijas, t. i, augsta asinsspiediena asinsvados, kas
apgada plausas, arstésanai). Arstiem jaizvérté dzimumaktivitates potencialie riski virieSiem, kuriem ir
asinsvadu vai sirds slimibas. Ta ka Cialis iedarbiba nav pétita pacientiem, kuriem pé&dé&jo tris ménesu
laika bijusi sirdslekme vai pédéjo seSu ménesu laika bijis insults, ka ari pacientiem ar paaugstinatu
asinsspiedienu un sirdsdarbibas traucéjumiem (sirds aritmiju), Siem pacientiem nevajadzétu lietot Sis
zales. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Cialis tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cialis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cialis lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Cialis lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Cialis zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Cialis
Eiropas Komisija 2002. gada 12. novembri izsniedza Cialis redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cialis EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Cialis pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&dg&jo reizi atjaunindja 07.2015.
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