Prospecto: informacidon para el usuario

CIALIS 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Tadalafilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es CIALIS y para qué se utiliza

CIALLIS esta indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil en hombres adultos. Esta se produce
cuando un vardén no puede obtener o mantener una ereccion firme, adecuada para una actividad sexual
satisfactoria. CIALIS ha demostrado una mejora significativa en la capacidad para obtener una
ereccion duradera del pene adecuada para la actividad sexual.

CIALIS contiene el principio activo tadalafilo, el cual pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5. Después de la estimulacion sexual CIALIS actla
ayudando a relajar los vasos sanguineos de su pene, permitiendo la afluencia de sangre al pene. El
resultado es la mejoria de la funcion eréctil. CIALIS no le ayudaré si no padece disfuncion eréctil.

Es importante advertirle de que CIALIS no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por lo tanto
usted y su pareja deberan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un
medicamento para la disfuncion eréctil.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar CIALIS
No tome CIALIS si:

- es alérgico a tadalafilo o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- esta tomando cualquier tipo de nitratos organicos o donadores de 6xido nitrico tales como el
nitrito de amilo. Este es un grupo de medicamentos (“nitratos”) que se utilizan para el
tratamiento de la angina de pecho (“dolor de pecho”). Se ha visto que CIALIS aumenta los
efectos de estos medicamentos. Si esta tomando cualquier tipo de nitrato o no esta seguro,
digaselo a su médico.

- padece una enfermedad grave de corazon o ha sufrido un ataque cardiaco recientemente, en los
altimos 90 dias.
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- ha sufrido un accidente cerebrovascular recientemente, en los Gltimos 6 meses.
- tiene la tension arterial baja o la tension alta y no controlada.

- alguna vez ha presentado pérdida de vision debida a neuropatia éptica isquémica anterior no
arteritica (NAION), una enfermedad descrita como “infarto del 0jo”.

- esta tomando riociguat. Este medicamento se utiliza para tratar la hipertension arterial pulmonar
(es decir, tension alta en los pulmones) y la hipertension pulmonar tromboembolica cronica (es
decir, tensidn alta en los pulmones provocada por coagulos). Los inhibidores de la PDE5, como
CIALIS, han mostrado que producen un incremento del efecto hipotensivo de este
medicamento. Si est4 tomando riociguat 0 no esta seguro consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar CIALIS.

Sea consciente de que las relaciones sexuales conllevan un posible riesgo en pacientes con problemas
de corazon, debido al esfuerzo adicional que suponen para el mismo. Si usted tiene un problema
cardiaco consulte con su médico.

Antes de tomar los comprimidos, informe a su médico si tiene:

- anemia falciforme (una anormalidad de los glébulos rojos).
- mieloma multiple (cAncer de médula dsea).

- leucemia (cancer de las células sanguineas).

- cualquier deformacion del pene.

- un problema grave de higado.

- un problema grave de rifion.

No se conoce si CIALLIS es efectivo en pacientes que han sido sometidos a:

- cirugia en la zona de la pelvis.

- una intervencion quirdrgica en la que le han quitado la préstata total o parcialmente y en la que
los nervios de la prostata han sido cortados (prostatectomia radical sin preservacion de
fasciculos neurovasculares).

Si experimenta una disminucion o pérdida subita de la vision deje de tomar CIALIS y contacte
inmediatamente con su médico.

Se ha observado disminucion o pérdida subita de audicion en algunos pacientes que toman tadalafilo.
Aunqgue, no se sabe si el acontecimiento esta directamente relacionado con tadalafilo, si experimenta
disminucidn o pérdida subita de audicion, deje de tomar CIALIS y contacte de forma inmediata con su
meédico.

CIALIS no esta destinado para su uso en mujeres.

Nifios y adolescentes
CIALIS no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios.

Uso de CIALIS con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No tome CIALIS si ya esta utilizando nitratos.

Algunos medicamentos pueden verse afectados por CIALIS o pueden afectar el buen funcionamiento
de CIALIS. Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando:
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- un alfa bloqueante (utilizados para tratar la hipertension arterial o los sintomas urinarios
asociados a la hiperplasia benigna de prostata).

- otros medicamentos para tratar la hipertension arterial.

- riociguat.

- un inhibidor de la 5- alfa reductasa (utilizados para tratar la hiperplasia benigna de prostata).

- medicamentos como comprimidos de ketoconazol (para el tratamiento de las infecciones
fangicas) e inhibidores de la proteasa para el tratamiento del sida o de la infeccion por VIH.

- fenobarbital, fenitoina y carbamazepina (medicamentos anticonvulsivos).

- rifampicina, eritromicina, claritromicina o itraconazol.

- otros tratamientos para la disfuncion eréctil.

Toma de CIALIS con bebidas y alcohol

La informacidn acerca del efecto del alcohol se encuentra en la seccion 3. EI zumo de pomelo puede
afectar al buen funcionamiento de CIALIS y debe tomarse con precaucién. Consulte con su médico
para mayor informacion.

Fertilidad

En los perros tratados se observé una disminucion en la produccion de esperma por los testiculos. Se
ha observado en algunos hombres una reduccion de esperma. Es poco probable que estos efectos
produzcan una falta de fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas
Algunos hombres que tomaron CIALIS durante los ensayos clinicos sufrieron mareos. Compruebe
cuidadosamente como reacciona cuando toma los comprimidos antes de conducir o utilizar maquinas.

CIALIS contiene lactosa:
Si padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con su médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar CIALIS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos de CIALIS son para administracién por via oral Unicamente en hombres. Trague el
comprimido entero con un poco de agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin comida.

La dosis inicial recomendada es de un comprimido de 10 mg antes de la actividad sexual. Si el efecto
de esta dosis es demasiado débil su médico puede incrementar la dosis a 20 mg. Los comprimidos de
CIALIS se administran por via oral.

Cuando tome CIALIS puede iniciar la actividad sexual desde al menos 30 minutos después de haberlo
tomado.
CIALIS puede ser aun efectivo hasta 36 horas después de tomar el comprimido.

No debe tomar CIALIS més de una vez al dia. CIALIS 10 y 20 mg se utilizaran antes de la actividad
sexual esperada y no se recomienda su uso diario continuo.

Es importante advertirle de que CIALIS no es efectivo si no existe estimulacion sexual. Por tanto usted
y su pareja deberan estimularse del mismo modo en el que lo harian si no estuviese tomando un
medicamento para la disfuncién eréctil.

El consumo de alcohol puede afectar su capacidad de tener una ereccion y puede disminuir
temporalmente su presion sanguinea. Si usted ha tomado o est4 planeando tomar CIALIS, evite el
consumo excesivo de alcohol (nivel de alcohol en sangre de 0,08 % o superior), ya que puede
aumentar el riesgo de mareos al ponerse de pie.
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Si toma méas CIALIS del que debe
Consulte con su médico. Puede experimentar efectos adversos descritos en la seccion 4.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, CIALIS puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Estos efectos son generalmente de intensidad leve a moderada.

Si usted experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de utilizar el

medicamento y busque ayuda médica inmediatamente:

- reacciones alérgicas incluyendo erupciones (poco frecuente).

- dolor de pecho - no use nitratos pero busque ayuda médica inmediatamente (poco frecuente).

- priapismo, una ereccion prolongada y posiblemente dolorosa después de tomar CIALIS
(frecuencia rara). Si usted sufre este tipo de ereccidn, que puede tener una duracion continua de
mas de 4 horas, debe contactar con un médico inmediatamente.

- pérdida de vision repentina (frecuencia rara).

Otros efectos adversos que se han comunicado:

Frecuentes (observados entre 1y 10 de cada 100 pacientes)
- dolor de cabeza, dolor de espalda, dolores musculares, dolor en los brazos y en las piernas,
enrojecimiento de la cara, congestion nasal e indigestion.

Poco frecuentes (observados entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)

- mareo, dolor de estémago, nauseas, vomitos, reflujo, vision borrosa, dolor de ojos, dificultad
para respirar, presencia de sangre en la orina, ereccion prolongada, palpitaciones, pulso
acelerado, presion arterial alta, presion arterial baja, sangrado nasal, zumbido de oidos,
hinchazo6n de las manos, pies o tobillos y sensacion de cansancio.

Raros (observados entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

- desvanecimiento, convulsiones y pérdida pasajera de memoria, hinchazoén de los parpados, 0jos
rojos, disminucion o pérdida repentina de la audicidn, urticaria (ronchas rojas en la superficie de
la piel que pican), sangrado en el pene, presencia de sangre en el semen y aumento de la
sudoracion.

También se han comunicado de forma rara infarto cardiaco y accidente cerebrovascular en hombres
que toman CIALIS. La mayoria de estos hombres habian tenido algin problema cardiaco antes de
tomar este medicamento.

Raramente se han comunicado casos de disminucién o pérdida de la vision, parcial, pasajera o
permanente en uno 0 ambos 0jos.

Se han comunicado algunos efectos adversos raros adicionales en hombres que toman CIALIS que

no fueron notificados durante los ensayos clinicos. Entre estos se incluyen:

- migrafia, hinchazon de la cara, reaccion alérgica grave que causa hinchazén de la cara o de la
garganta, erupciones graves de la piel, ciertos trastornos que afectan al riego sanguineo de los
0jos, latidos irregulares del corazon, angina de pecho y muerte cardiaca subita.

En hombres mayores de 75 afios en tratamiento con CIALIS el efecto adverso comunicado con mayor

frecuencia fue mareo. En hombres mayores de 65 afios en tratamiento con CIALIS el efecto adverso
comunicado con mayor frecuencia fue diarrea.

80



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de CIALIS
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister
después de “CAD” y “EXP” respectivamente. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se
indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. No conservar a temperatura superior
a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de CIALIS

- El principio activo es tadalafilo. Cada comprimido contiene 10 mg de tadalafilo.

- Los demas componentes son:
Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato (ver el final de la seccion 2), croscarmelosa de
sodio, hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, laurilsulfato de sodio, estearato de
magnesio.
Cubierta pelicular: lactosa monohidrato, hipromelosa, triacetina, dioxido de titanio (E171),
6xido de hierro amarillo (E172), talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

CIALIS 10 mg es un comprimido recubierto con pelicula de color amarillo pélido, con forma de
almendra y marcado con “C 10” en una cara.

CIALIS 10 mg esté disponible en envases blister con 4 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacién: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid,
Espaiia.

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A.//N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

TII "Enu JIumu Henepaaug" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tem. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 4722 88 18 00

EMada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espafia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France SAS Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Konpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited Eli Lilly and Company Limited
parstavnieciba Latvija Tel: + 44-(0) 1256 315000

Tel: +371 67364000

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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