KULLANMA TALIMATI

CIALIS® 20 mg film kaph tablet
Agizdan alhnir.

o Etkin madde: Tadalafil
Her film kapli tablet 20 mg tadalafil igerir.

e Yardumci maddeler: laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropilseliiloz,
mikrokristalin seliiloz, sodyum laurilsiilfat, magnezyum stearat, hipromelloz, triasetin,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

CIALIS nedir ve ne icin kullanilir?

CIALIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CIALIS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CIALIS’in saklanmast

SRS

Bashklar yer almaktadir.
1. CIALIS nedir ve ne icin kullanilir?

CIALIS 20 mg, sar1 renkli film kapl tabletler halindedir. Badem seklindedirler ve bir yiiziinde
©C 20’ isareti bulunur. 2 veya 4 tabletlik blister ambalajdadir.

CIALIS, erkeklerde erektil disfonksiyon tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir. Erektil disfonksiyon,
cinsel aktivite icin gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin korunamamasi

durumudur.

CIALIS, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir. Cinsel uyariy1
takiben CIALIS, penis igerisindeki kan damarlarinin gevsemesine yardimei olarak kanin penis
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igerisine akisini saglar. Bunun sonucunda peniste sertlesme gergeklesir. Eger sertlesme
sorununuz yoksa CIALIS yardimci olmayacaktir.

Cinsel uyarinin olmadigi durumlarda CIALIS’in tek basma ise yaramayacagi Onemle not
edilmelidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi i¢in ilag almiyormus
gibi, On cinsel aktivitede bulunmas1 gerekmektedir.

2. CIALIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CIALIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Tadalafil veya CIALIS’in i¢inde yer alan diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa.

* Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit igeren ilaglar
kullaniyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), gégilis agrisi (anjina pektoris) tedavisinde
kullanilmaktadir. CIALIS’in bu ilaglarin etkilerini artirdigi gosterilmistir. Eger herhangi
bir formda nitrat kullaniyorsaniz veya emin degilseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz.

* Felg gegirdiyseniz.

* Tansiyonunuz ¢ok diisiikse ya da kontrol altina alinamamus yiiksek tansiyonunuz varsa.

* G0z felci olarak da tanimlanan non-arteritik anterior iskemik optik noropati (NAION)
nedeniyle gérme kaybiniz olduysa.

CIALIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastalig1 olan hastalarda olas1 bir
risk tasir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Asagidaki nedenler, CIALIS in sizin i¢in de neden uygun olmayabilecegini gosteren nedenlerdir.
Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilact almadan 6nce doktorunuz ile konusunuz:
* Kirmiz1 kan hiicrelerinin anormalligi (orak hiicre anemisi), kemik iligi kanseri (multipl
miyelom), kan hiicrelerinin kanseri (16semi) veya peniste bi¢im bozuklugunuz varsa.
» Ciddi karaciger probleminiz varsa.
* Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa.

Bel ve legen kemiginin igindeki olusumlar ilgilendiren cerrahi girisim (pelvik cerrahi) veya
prostat bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin korunmadigi
radikal prostatektomi gegiren hastalarda CIALIS’in etkili olup olmadigi bilinmemektedir.

Gormede ani azalma ya da gorme kaybi yasadiysaniz, CIALIS kullanmay1 birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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CIALIS, kadinlarin kullanimi i¢in tasarlanmamustir.

CIALIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CIALIS’i a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.
Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri i¢in bolim 3’°e bakiniz.

Arac ve makine kullanim

Klinik arastirmalarda CIALIS kullanan erkeklerin bazilarinda bas donmesi bildirilmistir. Bu
nedenle, tasit veya makine kullanmadan once ilaglara kars1 nasil bir tepki gosterdiginizi bilmeniz
gerekir.

CIALIS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CIALIS, laktoz igermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
toleransinizin bulunmadigr sOylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle nitratlarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendirmeniz ¢ok

onemlidir ¢iinkii nitratlarla birlikte CIALIS kullanmamalisiniz.

Alfa blokdr olarak adlandirilan ilaglar, bazen yiiksek tansiyon ve biiyilimiis prostat tedavisinde
kullanilir. Bunlardan herhangi biri igin tedavi goriiyorsaniz ya da yiiksek tansiyon i¢in bagka
ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

CYP3A4 adi verilen bir enzimi etkisiz hale getiren ilaglar (6rnegin ketokonazol veya HIV
tedavisi i¢in proteaz inhibitorleri) kullantyorsaniz, yan etkilerin siklig1 artabilir.

Eger doktorunuz kullanamayacaginiz sdylediyse, diger ilaglar ile birlikte CIALIS kullanmayiniz.
Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsaniz, CIALIS’i diger ilaglar ile birlikte kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIALIS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CIALIS‘i kullanirken her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz, cinsel aktiviteden dnce alinan bir tane 20 mg’lik tablettir.

CIALIS’i cinsel aktiviteden 30 dakika 6ncesine kadar alabilirsiniz. CIALIS, tableti aldiktan sonra
36 saat sonrasina kadar etkili olabilir. Cinsel uyar1 olmadigi durumlarda CIALIS’in etki
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etmeyecegini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu
tedavisi i¢in ilag almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmaniz gerekmektedir.

Alkol kullanimi sertlesme yetenegini etkileyebilir. Alkol alimi gegici olarak tansiyonunuzu
disiirebilir. Eger CIALIS aldiysaniz ya da almay1 diisiiniiyorsaniz, ayaga kalktiginizda bas
donmesi riskini artiracagindan, fazla alkol alimindan (kandaki alkol oran1 %0.08 ya da daha fazla
olmamali) kagininiz.

CIALIS’i giinde 1 defadan fazla ALMAMALISINIZ. CIALIS 20 mg tabletler cinsel aktivite
oncesinde kullanilmak i¢in tasarlanmustir, siirekli glinliik kullanimi 6nerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
CIALIS tabletler agi1z yoluyla kullanim i¢indir. Tableti biitiin olarak bir miktar su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
CIALIS, 18 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger CIALIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CIALIS kullandiysaniz
CIALIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CIALIS’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu iirlintin kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

CIALIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CIALIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CIALIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Alerjik reaksiyon (dokiintii ve kurdesen dahil)
* GoOrmede bulaniklik
* GOz kapaklarinin sismesi
* GOz agris1 ve gozde kizariklik
* Bayilma
*  Yiiziin sismesi
* 4 saatten daha uzun siiren uzamis ve agrili sertlesme
* Tek veya iki gozde, gorme yeteneginde kismi, ani, kalic1 veya gegici azalma ya da gérme
kayb1
* Goglis agrist (Cinsel aktivite sirasinda veya sonrasinda gogiis agrist olursa nitrat
KULLANILMAMALIDIR)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kalbin hizli atmas1

* Yiiksek tansiyon veya diisiik tansiyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler

* Bas agnisi

* Hazimsizlik

Yaygin yan etkiler
*  Sirt agrist
» Kas agrilan
* Yiizde kizarma
*  Burun tikaniklig
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* Bas donmesi

* Carpinti hissi

» Karn agrist

* Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi (reflii)

Yaygin olmayan yan etkiler
* Terlemede artis
*  Burun kanamasi

Seyrek yan etkiler
* Migren
* CIALIS kullanan erkeklerde kalp krizi ve felg bildirilmistir. Bu belirtileri gosteren
erkeklerin hepsinde olmamakla birlikte ¢cogunda, bu ilac1 almadan 6nce de kalp rahatsizlig:
oldugu bilinmektedir. Bu belirtilerin dogrudan CIALIS kullanimiyla alakali olup olmadigini
tespit etmek miimkiin degildir.

Diger yan etkiler (goriilme sikliklar1 eldeki verilerden tahmin edilemiyor)
CIALIS kullanan erkeklerde, klinik arastirmalarda goriillmeyen bazi baska yan etkiler olmustur ve
bunlarin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

* Nobetler

* Gegici hafiza kaybi

* Goze kan akigini etkileyen baz1 bozukluklar

» Diizensiz kalp atis1 ve kalbe yetersiz kan gelmesi sonucu meydana gelen gegici gogiis agrist

(anjina)

» Ciddi deri dokiintiileri

* Ani kalp durmasi sonucu 6liim

+ Isitmede ani azalma veya kayip

Bir hayvan tiirlinde, iireme bozukluguna isaret edebilecek etkiler goriilmiistiir. Her ne kadar bazi
erkeklerde sperm yogunlugunda bir azalma goriilse de, erkeklerde yapilan sonraki ¢alismalar,

insanlar iizerinde bu etkinin olmadigin1 gostermistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CIALIS’in saklanmasi
CIALIS’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CIALIS tabletler, nemden korumak icin orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Liitfen kalan ilaglarimiz1 eczaciniza geri gotiiriiniiz. laglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamalidir. Thtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciiza sorunuz. Bu
tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIALIS’i kullanmayniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIALIS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Lilly {lag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza
No:4 Kat:3
34662 Altunizade — Istanbul
Tel: 0216 554 00 00
Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri : Lilly S.A.
Alcobendas, Madrid
Ispanya

Bu kullanma talimati 29/11//2010 tarihinde onaylanmustir.
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