Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail:
dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke dette leegemidlet efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neaevnte
maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod fugt. Ma ikke opbevares ved
temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

CIALIS indeholder:

— Aktivt stof: Tadalafil. Hver tablet indeholder
20 mg tadalafil.

— Qvrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat (se
sidst i punkt 2), croscarmellosenatrium,
hydroxypropylcellulose, mikrokrystallinsk
cellulose, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat.
Filmovertraek: lactosemonohydrat,
hypromellose, triacetin, titandioxid (E171),
gul jernoxid (E172), talcum.

Udseende og pakningsstorrelser

CIALIS 20 mg er gule filmovertrukne tabletter,
der har mandelform og er maerket med “C 20"
pa den ene side.

CIALIS 20 mg fas i blisterpakninger med
2,4, 8,10 eller 12 tabletter. lkke alle
pakningssterrelser markedsferes ngdvendigvis.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelse: Eli Lilly
Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

Fremstiller: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30,
28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
03/2017.

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette leegemiddel pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://ema.europa.eu.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

CIALIS® 20 mg filmovertrukne tabletter
Tadalafil

1000098315-001-04

indeholder vigtige oplysninger.

som du har.

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Speorg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
CIALIS

. Sadan skal du tage CIALIS

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oouihw

1. Virkning og anvendelse

CIALIS er en behandling til voksne maend med
erektil dysfunktion. Dette er, nar en mand ikke
kan fa eller bevare en hard, rejst penis, som

er egnet til seksuel aktivitet. Evnen til at fa

en hard, rejst penis egnet til seksuel aktivitet
har vist sig at blive vaesentligt forbedret med
CIALIS.

CIALIS indeholder det aktive stof tadalafil, som
tilhgrer en gruppe af laegemidler kaldet
phosphodiesterase type 5-haemmere. Ved
seksuel stimulation virker CIALIS ved at hjeelpe
blodkarrene i penis til at slappe af, sa blodet
kan stremme ind i penis. Resultatet af dette er
en forbedret rejsning. CIALIS hjzelper ikke, hvis
du ikke har erektil dysfunktion.

Det er vigtigt at huske, at CIALIS kun virker
ved seksuel stimulation. Du og din partner ma
indlede et forspil, ligesom du ville gore, hvis
ikke du tog medicin for erektil dysfunktion.

2. Det skal du vide, fer du begynder at
tage CIALIS

Tag ikke CIALIS, hvis du

- Er allergisk overfor tadalafil eller et af de
ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

— Tager nogen form for organisk nitrat eller
nitrogenoxid-donorer sdsom amylnitrit.
Dette er medicin (“nitrater”), som
bruges til behandling af angina pectoris
("brystsmerter”). CIALIS har vist sig at ege
virkningen af disse typer medicin. Fortael
leegen, hvis du tager nogen form for nitrat,
eller hvis du er i tvivl.

— Har en alvorlig hjertesygdom eller har haft
et hjerteanfald indenfor de seneste 90 dage.

— Har haft et slagtilfeelde indenfor de seneste
6 maneder.

— Har lavt blodtryk eller ukontrolleret hgjt
blodtryk.

— Pa noget tidspunkt tidligere har haft tab
af synet pa grund af non-arteritis anterior
iskeemisk opticusneuropati (NAION). Denne
tilstand beskrives som en "blodprop i gjet”.

— Tager riociguat. Dette laegemiddel
bruges til at behandle pulmonal arteriel
hypertension (hgjt blodtryk i lungerne)
og kronisk tromboembolisk pulmonal
hypertension (hgjt blodtryk i lungerne som
folge af blodpropper). PDE5-haemmere,
sa som CIALIS, har vist sig at ege den




blodtryksseenkende virkning af denne
medicin. Tal med din leege hvis du tager
riociguat eller er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager CIALIS.

Veer opmaerksom pa at seksuel aktivitet
indebaerer en mulig risiko for patienter med
hjertesygdom, fordi aktiviteten giver ekstra
anstrengelse til hjertet. Hvis du har problemer
med hjertet, ber du tale med din leege.

Inden du begynder at tage tabletterne, skal du

tale med din leege, hvis du har:

— Seglcelleanaemi (abnorme rede blodceller).

- Myelomatose (knoglemarvskreeft).

— Leukeemi (blodkreeft).

— En hvilken som helst form for misdannelse
af penis.

- Alvorlige problemer med din lever.

— Alvorlige problemer med dine nyrer.

Det vides ikke, om CIALIS virker hos patienter,

som:

— Er blevet opereret i baekkenet.

— Har faet fjernet hele eller dele af
blaerehalskirtlen, og nerverne til
bleerehalskirtlen derved er blevet skaret
over (radikal ikke-nervebevarende
prostatektomi).

Hvis du oplever en pludselig nedsaettelse af
synet eller tab af synet, skal du stoppe med at
tage CIALIS og straks kontakte din leege.

Nedsat herelse eller pludseligt horetab

er observeret hos nogle patienter der har
taget tadalafil. Hvis du oplever en pludselig
nedsaettelse eller tab af horelsen, skal du
stoppe med at tage CIALIS og straks kontakte
din laege, ogsa selvom det er ukendt om
haendelsen er direkte relateret til tadalafil.

CIALIS er ikke beregnet til kvinder.

Barn og unge
CIALIS er ikke beregnet til bern og unge under
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med CIALIS
Forteel det altid til loegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke CIALIS hvis du ogsa bruger nitrater.
Visse laegemidler kan blive pavirket af CIALIS,

eller de kan pavirke, hvor godt CIALIS virker.
Forteel leegen eller apotekspersonalet, hvis du

allerede tager:

— Alfa-blokkere (bruges til behandling af
for hgjt blodtryk eller urinvejssymptomer
forbundet med godartet forstorrelse af
bleerehalskirtlen).

— Anden medicin mod for hgjt blodtryk.

— Riociguat.

— En 5- alfa-reduktase-haemmer (bruges til
behandling af godartet forstorrelse af
blaerehalskirtlen).

- Medicin, som f.eks. ketoconazoltabletter
(til behandling af svampeinfektioner) og
protease haemmere til behandling af aids
eller hiv-infektion.

— Phenobarbital, phenytoin og carpamazepin
(mod krampeanfald).

— Rifampicin, erythromycin, clarithromycin og
itraconazol.

— Anden behandling for erektil dysfunktion.

Brug af CIALIS sammen med drikke og alkohol
Du kan leese om alkohols virkning under pkt.
3. Grapefrugtjuice kan pavirke virkningen af
CIALIS og ber indtages med forsigtighed. Tal
med leegen for yderligere oplysninger.

Frugtbarhed

Nar hunde blev behandlet, sa man en nedsat
udvikling af saedceller i testiklerne. Der er
0gsa set nedsaettelse i antallet af saedceller
hos nogle meend. Det er dog usandsynligt,
at disse virkninger vil medfere manglende
frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle maend, der fik CIALIS i kliniske studier,
rapporterede om svimmelhed. Hold gje med,
hvordan du reagerer pa tabletterne, for du
begynder at kore bil eller betjene vaerktoj eller
maskiner.

CIALIS indeholder lactose:

Kontakt leegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage CIALIS

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter
laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

ClALIS-tabletterne er til oral brug og kun til
meend. Synk tabletten hel med et glas vand.
Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Den anbefalede startdosis er én 10 mg tablet
for seksuel aktivitet. Du har faet dog faet en

dosis pa én 20 mg tablet, fordi din laege har
vurderet, at den anbefalede dosis pa 10 mg er
for svag.

Tag CIALIS-tabletten mindst 30 minutter for
seksuel aktivitet.

CIALIS kan stadig vaere virksomt op til 36 timer
efter, at du har taget tabletten.

Tag ikke CIALIS mere end én gang om dagen.
CIALIS 10 mg og 20 mg er beregnet til brug for
forventet seksuel aktivitet og anbefales ikke til
vedvarende daglig brug.

Det er vigtigt at huske, at CIALIS kun virker
ved seksuel stimulation. Du og din partner ma
indlede et forspil, ligesom du ville gere, hvis
du ikke tog medicin for erektil dysfunktion.

Hvis du drikker alkohol, kan det pavirke din
evne til at fa en erektion, ogdit blodtryk kan
saenkes midlertidig. Hvis du har taget eller
har planer om at tage CIALIS, skal du undga
overdrevet alkoholindtagelse (alkohol niveau
pa 0,8 promille eller hojere), Da dette kan ege
risikoen for svimmelhed, nar du rejser dig op.

Hvis du har taget for meget CIALIS
Kontakt din leege. Du kan muligvis fa
bivirkninger, som beskrevet i punkt 4.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Disse bivirkninger er som regel
lette til moderate.

Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal
du stoppe med at tage dette laegemiddel og
straks sege laege:

— Allergiske reaktioner herunder hududslaet
(hyppighed: Ikke almindelig).

— Brystsmerter — brug ikke nitrater, men
sog straks leegehjeelp (hyppighed: lkke
almindelig).

- Priapisme, en forlaenget og muligvis
smertefuld rejsning efter indtagelse af
CIALIS (hyppighed: Sjeelden). Hvis du far
sadan en rejsning, som vedvarer i mere end
4 timer, skal du straks sege leegehjeelp.

— Pludseligt opstaet synstab (hyppighed:
Sjeelden).

Andre bivirkninger er blevet indberettet:

Almindelige bivirkninger (ses hos 1 til 10 ud af

100 patienter)

- Hovedpine, rygsmerter, muskelsmerter,
smerter i arme og ben, ansigtsredme,
tilstoppet naese og fordgjelsesbesveer.

lkke almindelige bivirkninger (ses hos 1 til 10

ud af 1.000 patienter)
— Svimmelhed, mavesmerter, kvalme,
opkastning, sure opsted, uklart syn,
ojensmerter, andedreetsbesveer, blod i
urinen, forleenget erektion, fornemmelse af
hamrende hjerteslag, hgj puls, hejt blodtryk,
lavt blodtryk, naeseblod, ringen for grerne
(tinnitus), haevelse i haender, fodder eller
ankler og traethed.

Sjeeldne bivirkninger (ses hos 1 til 10 ud af

10.000 patienter)
— Besvimelse, kramper og forbigdende
hukommelsestab, haevede gjenlag, rede
ojne, pludseligt nedsat eller tab af herelse,
naeldefeber (kloende, redt hududsleet),
bledning fra penis, blod i seed og @get
tendens til at svede.

Hjertetilfeelde og slagtilfaelde er ogsa set
sjeeldent hos maend, som tager CIALIS. De
fleste af disse maend havde eksisterende
hjerteproblemer, for de tog medicinen.

Delvis midlertidig eller permanent nedsaettelse
eller tab af synet pa det ene eller begge ojne
er set sjeeldent.

Andre sjaldne bivirkninger, som ikke blev set

i afprevninger pa patienter, er set hos maend,

der tog CIALIS. Disse bivirkninger omfatter:

— Migreene, heevelse i ansigtet, alvorlige
allergiske reaktioner, som medfgrer haevelse
i ansigtet eller sveelget, alvorligt hududsleet,
lidelser, der pavirker blodforsyningen
til ojnene, uregelmaessige hjerteslag,
brystkramper (angina pectoris) og pludselig
hjerteded.

Hos maend, som er over 75 ar og tager CIALIS,
er svimmelhed indberettet hyppigere. Hos
maend, som er over 65 ar og tager CIALIS, er
diarré indberettet hyppigere.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale
med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,



