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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cialis
tadalafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Cialis. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Cialis do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Cialis?

Cialis jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng tadalafil. Lek jest dostepny w tabletkach (2,5; 5; 10
i 20 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Cialis?

Produkt Cialis stosuje sie w leczeniu mezczyzn z zaburzeniami erekcji (zwanymi czasami impotencjq),
polegajacymi na niezdolnosci uzyskania lub utrzymania wzwodu pracia (erekcji) w stopniu
wystarczajacym dla osiggniecia satysfakcjonujgcego stosunku piciowego. Warunkiem skutecznosci leku
Cialis jest stymulacja seksualna.

Lek Cialis mozna takze stosowac¢ u mezczyzn w leczeniu oznak i objawdw tagodnego przerostu prostaty
(nienowotworowe powiekszenie gruczotu krokowego), wigzacego sie z zaburzeniami oddawania moczu

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Cialis?

W leczeniu zaburzen erekcji zalecana dawka leku Cialis to 10 mg przyjmowane ,na zgdanie”, na co
najmniej 30 minut przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. Dawke mozna zwiekszy¢ do 20 mg u
mezczyzn, u ktérych nie nastepuje odpowiedz na dawke 10 mg. Maksymalna czestotliwos¢
przyjmowania wynosi raz na dobe, ale nie zaleca sie ciagtego codziennego stosowania 10 lub 20 mg
leku Cialis. Lek Cialis mozna stosowac¢ w nizszej dawce raz na dobe u mezczyzn zamierzajacych czesto
stosowac lek (dwa razy w tygodniu lub czesciej), zgodnie z opinig lekarza. Dawka wynosi 5 mg raz na
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dobe, ale mozna jg zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe w zaleznosci od tolerancji leku. Lek nalezy
przyjmowac codziennie o podobnej porze dnia, a odpowiednio$¢ jednej dawki na dobe nalezy
poddawac regularnej ocenie.

W leczeniu mezczyzn z tagodnym przerostem prostaty lub mezczyzn z zaréwno ftagodnym przerostem
prostaty, jak i zaburzeniami erekcji zalecana dawka wynosi 5 mg raz na dobe.

Pacjenci z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni
przyjmowac pojedynczej dawki przewyzszajacej 10 mg. Nie zaleca sie przyjmowania leku raz na dobe
u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek; pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby
lek mozna przepisywac wytacznie po dokonaniu wnikliwej oceny korzysci wobec ryzyka wynikajacych
ze stosowania leku.

Jak dziata produkt Cialis?

Substancja czynna leku Cialis, tadalafil, nalezy do grupy lekéw zwanych ,inhibitorami fosfodiesterazy 5
(PDE5)”. Hamuje ona dziatanie enzymu fosfodiesterazy, ktéry normalnie powoduje rozpad substancji o
nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji seksualnej cGMP jest
produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz miesni gtadkich ciat jamistych (corpora cavernosa),
pozwalajacy na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje. Hamujac rozpad cGMP,
Lek Cialis przywraca prawidtowy wzwod. Stymulacja seksualna jest jednak nadal potrzebna. Blokujac
enzym fosfodiesterazy i uniemozliwiajac rozpad cGMP, lek Cialis utatwia réwniez doptyw krwi do
prostaty i pecherza moczowego oraz rozluznia ich miesnie. Moze to ograniczy¢ zaburzenia oddawania
moczu, bedace objawami tagodnego przerostu prostaty.

Jak badano produkt Cialis?

Produkt Cialis, przyjmowany ,na zadanie” przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej, badano w
szesciu badaniach gtéwnych z udziatem 1 328 pacjentow. Jedno z tych badan obejmowato jedynie
mezczyzn z cukrzycq. Stosowanie leku Cialis raz na dobe badano w trzech kolejnych badaniach
trwajacych 12 do 24 tygodni z udziatem tacznie 853 pacjentéw. We wszystkich badaniach skutki
stosowania leku Cialis poréwnywano ze skutkami stosowania placebo (leczenie pozorowane), a
gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zdolnos¢ do uzyskania i utrzymania erekcji. Informacje
zapisywano w dwoch kwestionariuszach wypetnianych w domu.

Lek Cialis badano réwniez u pacjentow z tagodnym przerostem prostaty. Przeprowadzono cztery
badania gtdéwne poréwnujace lek Cialis z placebo u 1500 pacjentéw z tg chorobg, z ktérych pewna
liczba miata réwniez zaburzenia erekcji. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta poprawa objawow
po 12 tygodniach.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cialis zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich badaniach dotyczacych zaburzen erekcji lek Cialis okazat sie znacznie bardziej
skuteczny niz placebo. W przypadku jednego z kwestionariuszy, w ktdrym maksymalna liczba punktow
wynosita 30, pacjenci, ktdrzy uzyskiwali wynik zblizony do 15, po przyjmowaniu 10 mg lub 20 mg leku
Cialis, uzyskiwali odpowiednio wynik 22,6 lub 25. Ogdtem w badaniach dotyczacych populacji ogdlnej
poprawe erekcji po przyjeciu leku Cialis ,na zadanie” zgtaszato 81% pacjentédw, w poréwnaniu z 35%
0s0b przyjmujacych placebo. Pacjenci przyjmujacy lek Cialis raz na dobe w dawkach 2,5 lub 5 mg
rowniez zgtaszali poprawe erekcji w poréwnaniu z osobami przyjmujgacymi placebo.

Cialis
EMA/475324/2015 Strona 2/3



Lek Cialis podawany w dawce 5 mg réwniez okazat sie skuteczniejszy niz placebo we wszystkich
badaniach u pacjentow z tagodnym przerostem prostaty. Wyniki badan pokazaty znaczng poprawe
objawow po 12 tygodniach w poréwnaniu z placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Cialis?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cialis to bol gltowy, niestrawnosé, bol
plecéw i bol miesni, ktdre wystepuja czesciej przy stosowaniu wyzszych dawek. Petny wykaz
zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Cialis znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Cialis nie wolno stosowac u 0so6b, u ktdrych nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna (np.
mezczyzni z chorobg serca). Leku nie wolno takze przyjmowac pacjentom, ktérzy doznali utraty
widzenia spowodowanej zaburzeniami przeptywu krwi do nerwu w gatce ocznej (niedokrwienna
przednia neuropatia nerwu wzrokowego, czyli NAION). Przeciwwskazane jest przyjmowanie leku Cialis
z azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej) lub lekami z klasy , stymulatoréow cyklazy
guanylowej” takich jak riocyguat (inny lek stosowany w leczeniu nadci$nienia w naczyniach ptuc,
znanego jako nadcisnienie ptucne). Lekarz powinien rozwazy¢ potencjalne ryzyko zaburzen zwigzanych
z aktywnoscig seksualng u mezczyzn z chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego. Jako ze leku Cialis
nie badano u pacjentéw, ktérzy w ostatnich trzech miesiqcach przebyli zawat serca lub ktérzy w ciggu
ostatnich szesciu miesiecy przebyli udar, ani u 0s6b z wysokim ci$nieniem krwi lub chorobami serca
(nieregularne bicie serca), leku nie nalezy stosowac u takich mezczyzn. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Cialis?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cialis przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cialis?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Cialis opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Cialis zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Cialis:

W dniu 12 listopada 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Cialis do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Cialis znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cialis nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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