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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
CIALIS

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas instrukciju (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir CIALIS?
CIALIS ir zales, kas satur aktivo vielu tadalafilu. Tas ir pieejamas ka tabletes (2,5 mg, 5 mg, 10 mg un
20 mg).

Kapéc lieto CIALIS?

CIALIS lieto viriesi ar erekcijas traucgjumiem (ta deveto impotenci), kad vini nespgj sasniegt un
uzturét pietickamu dzimumlocekla erekciju veiksmigai dzimumaktivitatei. Lai CI4LIS iedarbotos, ir
vajadziga seksuala stimulacija. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto CIALIS?

Ieteicama CIALILS deva ir 10 mg, un to licto kopa ar €dienu vai atseviski péc vajadzibas vismaz

30 miniites pirms dzimumakta. So devu var palielinat lidz 20 mg, ja 10 mg deva ir nepietickama.
Maksimalais ieteicamais lictoSanas biezums ir vienu reizi diena, bet nav ieteicama nepartraukta 10 vai
20 mg CIALIS lietoSana ik dienas.

Pamatojoties uz arsta ieteikumu, CI4ALIS regulari reizi diena var lietot pacienti, kuri paredzgjusi to
lietot biezi (divreiz nedela vai biezak). Dienas deva ir 5 mg, bet to var samazinat [idz 2,5 mg reizi
diena atkariba no panesamibas. Zales katru dienu ir jalieto apmé&ram taja pasa laika, un §1 dienas devas
piemérotiba ir regulari japarverte.

Pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem vai nieru darbibas traucgjumiem nedrikst lietot
vairak par 10 mg viena reiz€. Zalu lietoSana katru dienu nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem, savukart pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem to var noteikt tikai péc
zalu lietoSanas ieguvumu un riska riipiga izvertgjuma.

Ka CIALIS darbojas?

CIALIS aktiva viela tadalafils pieder pie zalu grupas, ko d&éve par ,,5. tipa fosfodiesterazes (PDES)
inhibitoriem”. Tas blok€ fermentu fosfodiesterazi, kas organisma noarda ta devéto ciklisko GMP
(cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika dzimumlocekli veidojas cGMP, kas izraisa
dzimumlocekla kavernoza kermena (corpora cavernosa) muskulu atslabsanu, Jaujot asinim ieplist taja
un tadgjadi izraisot erekciju. Blok&jot cGMP noardisanu, CIALIS atjauno erektilo funkciju. Toméer ir
vajadziga arT seksuala stimulacija.

Ka noriteja CIAL|ISizpéte?
CIALIS, ko lietoja pEc vajadzibas pirms dzimumaktivitates, petija seSos pamatpetijumos, kas aptvera
1328 pacientus. Viena no pétijumiem bija ieklauti tikai diab&ta pacienti. Regularu CIALILS lietoSanu
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reizi diena pétija trijos turpmakos pétfjumos, kas ilga 12 Iidz 24 nedg€las un kopa aptvéra

853 pacientus. Visos pétljumos CIALIS iedarbibu salidzinaja ar placebo (fiktivu arst€Sanu), un
galvenais iedarbiguma raditajs bija sp&ja sasniegt un uzturét dzimumlocekla erekciju. To registréja
pacienti, majas aizpildot divas anketas.

Kads ir CIALISiedarbigums $ajos pétijumos?

Visos petijumos CIALIS bija daudz iedarbigakas par placebo. Viena anketa, kura maksimalais punktu
skaits ir 30, pacienti, kas pirms arstéSanas bija ierakstijusi ap 15 punktiem, péc CIALIS (10 mg vai

20 mg) lietoSanas attiecigi ierakstija 22,6 vai 25 punktus. Kopuma vispargja grupa 81% pacientu
zinoja, ka CIALIS, ko lietoja p&c vajadzibas, ir uzlabojis erekciju, turpretim placebo grupa tadu
pacientu bija tikai 35%.

Pacienti, kas CIALIS lietoja regulari reizi diena 2,5 vai 5 mg devas, ar zinoja par erekcijas
uzlabojumiem salidzinajuma ar placebo grupas pacientiem.

Kads pastav risks, lietojot CIALIS?

Visbiezak noverotas neveélamas blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
galvassapes un dispepsija (gremosanas trauc€jumi). Pilns CI4LIS izraistto nevélamo blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

CIALIS nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret tadalafilu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu vai kam nav ieteicama dzimumaktivitate (piemeram, virieSiem ar sirds slimibam). To
nedrikst lietot ar pacienti, kam bijusi redzes zudumi saistiba ar asins pliismas traucgjumiem, kas skar
acs nervu (nearteriala i$€miska prieks¢ja redzes nerva neiropatija (NAION)). CIALIS nedrikst lietot
kopa ar nitratiem (zalém stenokardijas arsteSanai). Arstiem ir jaapzinas, ka dzimumaktivitate var radit
potencialu risku virieSiem, kam ir asinsvadu vai sirds slimibas. Ta ka nav pétita CIALIS iedarbiba uz
pacientiem, kam bijusi sirdslékme p&dgjo triju ménesu laika vai insults ped&jo seSu meénesu laika, ka
ar uz pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un sirdsdarbibas trauc&jumiem (sirds aritmiju), tiem
arT nevajadz€tu to lietot. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc CIALI S tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot CIALIS erektilas
disfunkcijas arst€Sana virieSiem, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt CIALIS
registracijas apliecibu.

Cita informacija par CIALIS.

Eiropas Komisija 2002. gada 12. novembri izsniedza CIALIS registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Lilly ICOS Limited. Registracijas apliecibu atjaunoja 2007. gada

12. novembri.

Pilns CIALIS EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 11./2007.
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