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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cialis
tadalafil

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cialis. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Cialis.

Co je liek Cialis?

Cialis je liek, ktory obsahuje ucinnu latku tadalafil. Je dostupny vo forme tabliet (2,5 mg, 5 mg, 10 mg
a 20 mg).

Na co sa liek Cialis pouziva?

Liek Cialis sa pouziva na lieCbu muzov s erektilnou dysfunkciou (nazyvanou aj impotencia) pri
neschopnosti dosiahnut alebo udrzat dostatoéne pevny penis (erekciu) na uspokojivl sexudlnu aktivitu.
Aby bol liek Cialis U¢inny pri tomto ochoreni, je potrebna sexualna stimulacia.

Liek Cialis sa mdze pouzit aj u muzov na liecbu priznakov a symptémov benignej hyperplazie prostaty
(zvacsenej predstojnej Zlazy, ktora nie je rakovinotvorna), pri ktorej sa vyskytuju problémy
s prietokom mocu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Cialis uziva?

Na lieCbu erektilnej dysfunkcie je odporicana davka lieku Cialis 10 mg a uZiva sa podla potreby
najmenej 30 mindt pred sexudlnou aktivitou. Davka sa méze zvysit na 20 mg u muzov, ktori
neodpovedaji na davku 10 mg. Maximalna odporucana frekvencia davok je raz denne, neodporuca sa
v8ak nepretrzité denné uZivanie 10 alebo 20 mg lieku Cialis. Liek Cialis sa m6ze uzivat v nizSej davke
raz denne u muzov, ktori ho chcl uZivat ¢asto (dvakrat alebo viackrat tyzdenne), na zdklade posidenia
lekdra. Davka je 5 mg raz denne, ale mozno ju znizit na 2,5 mg v zavislosti od toho, ako dobre je
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zndsana. Liek sa ma uzivat kazdy def pribliZzne v rovhakom case a primeranost davky uZivanej raz
denne sa ma pravidelne prehodnocovat.

Na lieCbu muzov s benignou hyperplaziou prostaty alebo muzov s benignou hyperplaziou prostaty aj
erektilnou dysfunkciou je odporacana davka 5 mg raz denne.

Pacienti, ktori maju vazne problémy s peceriou alebo obli¢kami, nemaju uzivat viac ako 10 mg v jednej
davke. Davka uzivana raz denne sa neodporica u pacientov, ktori maju vazne problémy s oblickami, a
pacientom, ktori maju vazne problémy s obli¢kami, sa ma predpisovat len po dékladnom zhodnoteni
prinosov a rizik pri jeho uzivani.

Akym sposobom liek Cialis Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Cialis, tadalafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(PDES5). Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktory zvycajne rozklada latku nazyvanu
cyklicky guanozin monofosfat (cGMP). Pri normalnej sexualnej stimulacii v penise vznika cGMP

a spOsobuje uvolnenie hladkého svalstva penisu (corpora cavernosa), ¢o umoziuje zvyseny pritok krvi
do tzv. corpory a dochadza k erekcii. Zablokovanim rozkladu cGMP liek Cialis obnovuje erektilnt
funkciu. Aj napriek tomu je potrebna sexualna stimulacia. Zablokovanim enzymu fosfodiesterazy a
predchadzanim rozkladu cGMP liek Cialis tiez zlepsuje prietok krvi do prostaty a mocového mechura a
spOsobuje uvolnenie svalstva v prostate a mo¢ovom mechure. To mdze znizit problémy s prietokom
mocu, ktoré su prejavom benignej hyperplazie prostaty.

Ako bol liek Cialis skumany?

Liek Cialis, ktory sa uziva podla potreby pred sexudlnou aktivitou, bol skiimany v Siestich hlavnych
stadiach, na ktorych sa zlcastnilo 1 328 pacientov. Na jednej z tychto studii sa zUcastnili len muzZi s
cukrovkou. Jedna davka lieku Cialis denne bola skimana v dalsich troch studiach, ktoré prebiehali 12
az 24 tyzdnov a do ktorych bolo zapojenych celkovo 853 pacientov. Vo vsetkych studiach sa acinky
lieku Cialis porovnavali s Ucinkami placeba (zdanlivého lieku) a hlavnym meradlom ucinnosti bola
schopnost dosiahnut a udrzat erekciu. Vysledky sa zaznamendvali v dvoch dotaznikoch vypifianych
doma.

Liek Cialis sa skumal aj u pacientov s benignou hyperplaziou prostaty. Vykonali sa Styri hlavné Studie,
v ktorych sa porovnaval liek Cialis s placebom u 1 500 pacientov s uvedenym ochorenim vratane
pacientov, z ktorych niektori trpeli aj erektilnou dysfunkciou. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo
zlep3enie symptémov po 12 tyzdrioch.

AKky prinos preukazal liek Cialis v tychto stadiach?

Vo vsetkych studiach s erektilnou dysfunkciou bol liek Cialis vyrazne Ucinnejsi ako placebo. V jednom z
dotaznikov, v ktorom bol maximalny pocet bodov 30, pacienti, ktori mali skére 15 bodov pred lie¢bou,
dosiahli 22,6 (davka 10 mg) alebo 25 bodov (davka 20 mg) po uzivani lieku Cialis. Celkovo v ramci
Studii so v3eobecnou populaciou nahlasilo 81 % pacientov, Ze uzivanie lieku Cialis podla potreby
zlepsSilo ich erekciu v porovnani s 35% v skupine s placebom. Pacienti, ktori uzivali liek Cialis raz denne
v davkach 2,5 alebo 5 mg tiez vykazovali zlepSenie erekcie v porovnani s tymi, ktori dostavali placebo.

Liek Cialis podavany v davke 5 mg bol tiez ucinnejsi ako placebo vo v3etkych stadiach u pacientov s
benignou hyperplaziou prostaty, pricom z vysledkov vyplynulo vyrazné zlepSenie prejavov v porovnani
s placebom po 12 tyzdnoch.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cialis?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Cialis su bolest hlavy, dyspepsia (porucha travenia), bolest chrbta a
myalgia (bolest svalov), ktoré st beznejsie pri uzivani vyssich davok. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov hlasenych pri pouzivani lieku Cialis sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Cialis sa nesmie pouzivat, ak sa neodporuda sexualna aktivita (napriklad muzom so srdcovym
ochorenim). Nesmu ho pouZzivat ani pacienti, ktori v minulosti stratili zrak v suvislosti s poruchou
krvného obehu v o¢nom nerve (nearteriticka predna ischemicka o¢na neuropatia, NAION). Liek Cialis
sa nesmie uzivat spolu s nitratmi (typom liekov pouzivanych pri angine) ani s liekmi z triedy
stimulatorov guanylatcyklazy, ako je riociguat (liek na liecbu vysokého krvného tlaku v cievach
zasobujtcich pltca, ¢o je plicna hypertenzia). Lekar méa zvazit potencidlne rizika sexualnej aktivity u
muzov s kardiovaskularnym ochorenim. Liek Cialis sa neskimal u pacientov, ktori mali v priebehu
poslednych 3 mesiacov srdcovy zachvat alebo v priebehu poslednych 6 mesiacov mrtvicu a u
pacientov, ktori maju problémy s vysokym krvnym tlakom alebo poruchy srdcovej Cinnosti
(nepravidelny srdcovy tep), a preto ho nemaju uzivat. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cialis povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Cialis su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cialis?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Cialis bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Cialis vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cialis
Dna 12. novembra 2002 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cialis na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cialis sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Cialis, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast spravy
EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2015
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