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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cialis. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
Cialis ska anvandas.

Vad ar Cialis?

Cialis ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen tadalafil. Det finns som tabletter (2,5 mg,
5 mg, 10 mg och 20 mg).

Vad anvands Cialis for?

Cialis anvands for att behandla man med erektil dysfunktion (impotens) nar de inte kan fa eller behalla
en erektion tillracklig for tillfredsstallande sexuell aktivitet. FOr att Cialis ska vara effektivt kravs
sexuell stimulering.

Cialis kan ocksa anvandas for att behandla tecken och symtom p& benign prostatahyperplasi
(godartad, dvs. icke-cancerds prostatafdrstoring) hos man, bland annat problem med urinflédet.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Cialis?

For behandling av erektil dysfunktion ar den rekommenderade dosen Cialis 10 mg som tas "vid behov”
minst 30 minuter fore sexuell aktivitet. Dosen kan 6kas till 20 mg om effekten av dosen pa 10 mg ar
for svag. Hogsta rekommenderade doseringsfrekvens ar en gadng om dagen, men kontinuerlig daglig
anvandning av 10 eller 20 mg Cialis rekommenderas inte. Cialis kan ges i en lagre dos en gang per dag
om man har for avsikt att ta lakemedlet ofta (tva ganger per vecka eller oftare), efter lakarens
bedémning. Dosen ar 5 mg en gang per dag, men kan minskas till 2,5 mg en gang per dag beroende
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pa hur val den tolereras. Lakemedlet ska tas vid ungefar samma tidpunkt varje dag och behovet av
daglig dosering bor utvarderas regelbundet.

For behandling av man med benign prostatahyperplasi eller man med bade benign prostatahyperplasi
och erektil dysfunktion ar den rekommenderade dosen 5 mg en gang dagligen.

Patienter med svara leverproblem eller njurproblem far inte ta mer 4n 10 mg per dos. Dosering en
gang om dagen rekommenderas inte for patienter med svara njurproblem och ska endast forskrivas till
patienter med leverproblem efter att nyttan och riskerna med lakemedlet utvarderats noga.

Hur verkar Cialis?

Den aktiva substansen i Cialis, tadalafil, hor till en grupp lakemedel som kallas typ 5-
fosfodiesterashdmmare (PDE5-h&mmare). Den verkar genom att blockera det fosfodiesterasenzym
som normalt bryter ned ett &amne som kallas cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP). Vid normal sexuell
stimulering produceras cGMP i penis, dar det far muskeln i penisens svampvavnad (svallkroppen) att
slappna av. Detta mojliggor det infléde av blod till svéllkroppen som framkallar erektionen. Genom att
blockera nedbrytningen av cGMP aterstaller Cialis den erektila funktionen. Det kravs emellertid anda
sexuell stimulering. Genom att blockera fosfodiesterasenzymet och forhindra nedbrytningen av cGMP
forbattrar Cialis aven inflodet av blod till prostatan och urinbldsan och far musklerna dar att slappna
av. Detta kan minska problem med urinflédet som ar symtom pa benign prostatahyperplasi.

Hur har Cialis effekt undersokts?

Cialis som tas "vid behov” fore sexuell aktivitet har undersokts i sex huvudstudier pa 1 328 patienter
med erektil dysfunktion. | en av studierna ingick endast man med diabetes. Dosering med Cialis en
gang om dagen undersoktes i tre ytterligare studier som varade i 12 till 24 veckor och omfattade
sammanlagt 853 patienter. | samtliga studier jamfordes effekterna av Cialis med effekterna av placebo
(overksam behandling) och huvudeffektmattet var formagan att fa och bibehalla en erektion. Detta
dokumenterades i tva frageformular som fylldes i hemma.

Cialis har ocksa undersokts pa patienter med benign prostatahyperplasi. Fyra huvudstudier dar Cialis
jamfordes med placebo genomfdrdes. Vissa av de 1 500 patienter som ingick hade &ven erektil
dysfunktion. Huvudeffektmattet var forbattringen av symtomen efter 12 veckor.

Vilken nytta har Cialis visat vid studierna?

Cialis var betydligt effektivare an placebo i samtliga studier av erektil dysfunktion. Patienter som fore
behandling registrerade omkring 15 poang av totalt 30 poang i det ena frageformularet registrerade
22,6 poang och 25 poang efter behandling med Cialis 10 mg respektive Cialis 20 mg. Nar det géllde
den allmanna patientgruppen uppgav 81 procent av patienterna att tadalafil taget "vid behov” pa det
hela taget férbattrade erektionen jamfért med 35 procent for dem som fick placebo. Patienter som fick
tadalafil en gdng om dagen i doser pa 2,5 mg eller 5 mg uppgav ocksa att erektionen forbattrats
jamfort med patienter som fick placebo.

Cialis som togs i dosen 5 mg var ocksa effektivare an placebo i alla studier p& patienter med benign
prostatahyperplasi; resultaten visade en signifikant forbattring av symtomen efter 12 veckor jamfort
med placebo.
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Vilka ar riskerna med Cialis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cialis ar huvudvark, dyspepsi (matsmaltningsbesvar),
ryggsmaérta och myalgi (muskelsmarta). Biverkningarna ar vanligare vid hégre doser. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Cialis finns i bipacksedeln.

Det far inte ges till personer for vilka sexuell aktivitet inte ar tillradlig, t.ex. man med allvarliga
hjartsjukdomar. Det far heller inte ges till patienter som nadgon gang haft synnedsattning pa grund av
problem med blodflédet till 6gonnerven (icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati eller
NAION). Cialis far inte tas tillsammans med nitrater (en typ av lakemedel som anvands for att
behandla angina) och inte heller kombineras med lakemedel av typen guanylatcyklas-stimulatorer,
s&som riociguat (ett lakemedel for att behandla pulmonell hypertension, dvs. hdgt blodtryck i de karl
som transporterar blod fran hjartat till lungorna). Lakaren ska ta hansyn till den potentiella risken vid
sexuell aktivitet hos man som lider av kardiovaskular sjukdom. Eftersom Cialis inte har undersdkts hos
patienter som haft en hjartattack under de senaste tre manaderna eller ett slaganfall under de senaste
sex manaderna, eller hos patienter som har hogt blodtryck eller besvar med hjartat (oregelbundna
hjartslag), ska dessa man inte anvanda ldkemedlet. En fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor har Cialis godkants?

CHMP fann att nyttan med Cialis ar storre &n riskerna och rekommenderade att Cialis skulle godkannas
for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Cialis?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Cialis anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Cialis. Dar
anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Cialis

Den 12 november 2002 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forséljning av Cialis
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Cialis finns i bipacksedeln (ingar ocksa

i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2015.
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