KULLANMA TALIMATI

CIALIS® 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Tadalafil
Her film kapli tablet 5 mg tadalafil icerir.

o Yardimct maddeler: laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropilseliiloz,
mikrokristalin seliloz, sodyum laurilsilfat, magnezyum stearat, hipromelloz, triasetin,
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), talk

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CIALIS nedir ve ne icin kullanilir?

CIALIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIALIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CIALIS in saklanmast

absrwbh =

Bashklar1 yer almaktadir.
1. CIALIS nedir ve ne icin kullanilir?

CIALIS 5 mg, agik sar1 renkli film kapli tabletler halindedir. Tabletler badem seklindedir ve bir
yiiziinde <’C 5’ isareti bulunur. 14 veya 28 tabletlik blister ambalajdadir.

CIALIS, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

CIALIS 5 mg yetiskin erkeklerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Erektil disfonksiyon, cinsel aktivite i¢in gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya
sertligin korunamamasi durumudur. CIALIS’in cinsel aktivite i¢in uygun penis sertlesmesinin
saglanmasi yetenegini Onemli 6lglde gelistirdigi gosterilmistir. Cinsel uyariy1 takiben CIALIS,
penis igerisindeki kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak kanin penis igerisine akisini
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saglar. Bunun sonucunda peniste sertlesme gergeklesir. Eger sertlesme sorununuz yoksa CIALIS
yardimc1 olmayacaktir.

Cinsel uyarmin olmadigi durumlarda CIALIS’in tek basina ise yaramayacagi 6nemle g6z énunde
bulundurulmalidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi icgin ilag
almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmas1 gerekmektedir.

Iyi huylu prostat biiyiimesine (benign prostat hiperplazisi) bagh alt idrar yollar1 bulgulari,
prostatin yagla birlikte biiyliyerek, idrar yapmaya baslamada zorlanma, idrar torbasinin tam
bosalamamasi ve daha sik olarak hatta gece bile idrara ¢ikma gerekliligi seklinde tanimlanabilen
bir durumdur. CIALIS, kan akimini artirarak, prostat ve mesane kaslarini gevseterek benign
prostat hiperplazisinin semptomlarini azaltabilir. Tedaviye basladiktan sonra CIALIS’in 2 hafta
icinde iiriner semptomlarda diizelme saglamaya basladig1 gosterilmistir.

2. CIALIS’i kullanmadan 6nce 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 iceren ilacglar
kullantyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), koroner kalp hastaligina bagli gogiis agrisi
(anjina pektoris) tedavisinde kullanilmaktadir. CIALIS’in bu ilaglarin etkilerini artirdig
gOsterilmistir. Eger herhangi bir formda nitrat kullaniyorsaniz veya emin degilseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa ya da yakin zamanda (son 90 gun iginde) kalp krizi
gecirdiyseniz.

» Stabil olmayan g6giis agrisi ya da cinsel birlesme sirasinda gogiis agriniz varsa.

« Son 6 ayda New York Heart Association siniflandirmasina gore “Sinif 2” ya da daha agir
kalp yetmezliginiz varsa.

» Kontrol edilemeyen kalp ritm bozuklugunuz (aritmi) varsa.

* Tansiyonunuz ¢ok diisitkse (<90/50 mm Hg) ya da kontrol altina alinamamis yiiksek
tansiyonunuz varsa.

* Yakin zamanda (son 6 ay igerisinde) felc gegirdiyseniz.

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

* Riosiguat kullaniyorsaniz. Bu ilag akcigerde yiiksek kan basinct (pulmoner arteriyel
hipertansiyon) ve kan pihtisna bagh akcigerde yiiksek kan basinct (kronik
tromboembolik pulmoner hipertansiyon) tedavisi icin kullanilir. CIALIS gibi PDES
inhibitorlerinin bu ilacin tansiyon diistiriicii etkisini arttirdigi gosterilmistir. Riosiguat
kullaniyorsaniz veya emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

CIALIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CIALIS’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
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Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastaligi olan hastalarda olasi bir
risk tagir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Iyi huylu prostat biiyiimesi (benign prostat hiperplazisi) ve prostat kanseri benzer belirtiler
gosterebilir, doktorunuz benign prostat hiperplazisi tedavisine baslamadan Once sizi prostat
kanseri ya da benzer diger iirolojik belirtiler agisindan kontrol etmelidir. CIALIS’in prostat
kanseri tedavisinde kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Asagidaki nedenler, CIALIS’in de sizin i¢in neden uygun olmayabilecegini gosteren nedenlerdir.
Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilact almadan 6nce doktorunuz ile konusunuz:

*  Kirmizi kan hiicrelerinin anormalligi (orak htcreli anemi), kemik iligi kanseri (multipl

miyelom), kan hticrelerinin kanseri (I6semi) veya peniste sekil bozuklugunuz varsa.

» Ciddi karaciger probleminiz varsa.

* (Ciddi bobrek rahatsizligimiz varsa.

* Peniste herhangi bir cinsel istege bagli olmaksizin sik ve uzun siireli sertlegsme varsa.

Bel ve legen kemiginin igindeki olusumlari 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 olmadig: bilinmemektedir.

GoOrmede ani azalma ya da gérme kaybi yasadiysaniz, CIALIS kullanmay: birakiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Tadalafil kullanan bazi hastalarda azalmis veya ani isitme kaybi kaydedilmistir. Olayin dogrudan
tadalafille iligkili olup olmadig1 bilinmese de, isitmede azalma veya ani isitme kaybi yasarsaniz,
CIALIS kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz.

CIALIS, kadinlarin kullanimi i¢in degildir.

CIALIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CIALIS’i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri i¢in boliim 3’e bakimz. Greyfurt suyu CIALIS’in etkisi
tizerine etkili olabilir ve dikkatle kullanilmalidir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Hamilelik
Gegerli degildir.

Emzirme
Gegerli degildir.

Fertilite

Kopekler tedavi edildiginde testislerde sperm gelisiminde azalma meydana gelmistir. Sperm
sayisinda azalma bazi erkeklerde goriilmiistiir. Bu etkilerin dogurganlik eksikligine yol agmasi
olas1 degildir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

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

CIALIS’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

CIALIS, laktoz igermektedir. Eger bazi1 sekerlere intoleransiniz varsa, bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle nitratlarla tedavi gériiyorsamz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeniz ok
onemlidir ¢linkd nitratlarla birlikte CIALIS kullanmamalisiniz.

Asagidaki ilaglar1 CIALIS’le birlikte kullanacaksaniz CIALIS ya da belirtilen ilaglar
etkilenebilecegi i¢in doktorunuz ya da eczaciniza bilgi veriniz:

- Secici olmayan alfa blokor olarak adlandirilan ilaglar, (bazen yiksek tansiyonu ya da iyi
huylu prostat biiyiimesine eslik eden idrar yolu bulgularinin tedavisinde kullanilir.)

- Yuksek tansiyonu tedavi eden diger ilaglar

- Riosiguat

- 5 alfa rediiktaz inhibitorii (bliylimiis prostatin tedavisinde kullanilir)

- Ketokonazol gibi ilaclar (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin) ve AIDS ya da HIV
enfeksiyonu tedavisi icin proteaz inhibitorleri

- Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (konviilziyona kars1 kullanilan ilaglar)

- Rifampisin, eritromisin, Kklaritromisin veya itrakonazol (gibi bakteri ve mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Sertlesme tedavisinde kullanilan diger ilaglar

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

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

3. CIALIS nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
CIALISi kullanirken her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz, her giin yaklasik ayn1 saatte alinan giinde bir kez 5 mg’lik tablettir. Doktorunuz

CIALIS’e verdiginiz cevaba gore doz ayarlamasi yapabilir. CIALIS tabletler agiz yoluyla
kullantlir.
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Alkol kullanimi gegici olarak tansiyonunuzu diisiirebilir. Eger CIALIS aldiysaniz ya da almayi
diisiinliyorsaniz, ayaga kalktiginizda bas donmesi riskini artiracagindan, fazla alkol alimindan
(kandaki alkol oran1 %0.08 ya da daha fazla olmamali) kagininiz.

Erektil disfonksiyon tedavisi

Onerilen doz, her giin yaklasik aym saatte alinan giinde bir kez 5 mg’lik tablettir. CIALIS’i
gunde bir kezden fazla kullanmayiniz.

Gunde bir kez alinan CIALIS, glnun 24 saati iginde cinsel uyart oldugu herhangi bir zamanda
sertlesme saglar. Gunde 1 kez kullanilan CIALIS, haftada iki veya daha sik cinsel aktivite
beklentisi olan erkekler igcin uygundur. Cinsel uyari olmadigi durumlarda CIALIS’in etki
etmeyecegini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu
tedavisi i¢in ila¢ almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmaniz gerekmektedir.

Alkol kullanimi sertlesme yetenegini olumsuz yonde etkileyebilir.

Iyi huylu prostat biiyiimesi (benign prostat hiperplazisi) ne bagh alt idrar yollar1 bulgularinin
tedavisinde

Benign prostat hiperplazisinde Onerilen doz, her giin yaklasik ayni saatte alinan glinde bir kez 5
mg’lik tablettir. Eger hem erektil disfonksiyon hem de benign prostat hiperplaziniz varsa doz
giinde bir kez alinan 5 mg’ lik tablettir.

CIALIS’i giinde 1 kezden fazla ALMAMALISINIZ.

Uygulama yolu ve metodu:
CIALIS tabletler yalniz erkeklerde agiz yoluyla kullanim igindir. Tableti bittun olarak bir miktar
su ile yutunuz. CIALIS ag veya tok karna alabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

CIALIS, 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerin kullanimi i¢in uygun degildir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanim yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CIALIS kullandiysamz
CIALIS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Bolum 4°de belirtilen yan etkiler ile karsilasabilirsiniz.
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CIALIS’i kullanmay1 unutursaniz
Hatwrlar hatirlamaz dozunuzu hemen aliniz ancak unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz
almayiniz.

Bu iirliniin kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz. CIALIS’i giinde bir kezden fazla almamalisiniz.

CIALIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Bu etkiler normalde hafifle orta derece arasindadir.

Asagidakilerden biri olursa, CIALIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (dokuntt dahil) (siklik: yaygin olmayan)

e (Gogiis agrist - nitrat kullanmayiniz, derhal medikal yardim aramalisimiz (siklik: yaygin
olmayan)

e CIALIS kullandiktan sonra uzamis ve agrili sertlesme, priapizm (siklik: seyrek). Eger
bunun gibi 4 saatten daha uzun slren sertlesme ile karsilasirsaniz hemen doktorunuza
basvurunuz.

e Ani goriis kaybi (siklik: seyrek)

Raporlanan diger yan etkiler:

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):
Bas agrisi, sirt agrisi, kas agrilari, kollar ve bacaklarda agri, ylizde kizarma, burun tikaniklig,
hazimsizlik.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
gorulebilir):

Bag donmesi, mide agrisi, bulanti, kusma, reflii, bulanik gérme, goz agrisi, nefes almada zorluk,
idrarda kan varligi, uzamis sertlesme, carpinti hissi, hizli kalp atimi, yliksek tansiyon, diisiik
tansiyon, burun kanamasi ve kulaklarda ¢inlama, ellerde, ayaklarda ve bileklerde sisme ve yorgun
hissetme.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanmin 1’inden fazla
gorulebilir):

Bayilma, ndbet ve gecici hafiza kaybi, goz kapaklarmin sigmesi, kirmizi gézler, ani duyma
azalmasi ya da kaybi, kurdesen (cilt yilizeyindeki kasmtili kirmizi serit seklinde dokiintiidiir),
idrar yolundan kan gelmesi, menide kan varlig1 ve terlemede artis.

CIALIS kullanan erkeklerde kalp krizi ve inme rapor edilmistir. Bu erkeklerin ¢gogunda bu ilaci
kullanmadan 6nce kalp problemleri oldugu biliniyordu.
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Tek veya her iki gozde seyrek olarak gorme yeteneginde kismi, gegici veya kalic1 azalma veya
gorme kaybi rapor edilmistir.

Klinik arastirmalarda CIALIS kullanan erkeklerde gorulen bazi ilave seyrek yan etkiler:
Migren, yiiziin sismesi, yliziin ya da bogazin sismesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar,
ciltte kizariklik, gozlere giden kan akigini etkileyen bazi bozukluklar, diizensiz kalp atimi, angina
ve ani kardiyak olum.

75 yas tlizerinde CIALIS kullanan erkeklerde bas donmesi yan etkisi daha siklikla rapor
edilmigtir. 65 yas ilizerinde CIALIS kullanan erkeklerde ishal yan etkisi daha siklikla rapor
edilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CIALIS’in Saklanmasi
CIALIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Liitfen kalan ilaglariniz1 eczacimza geri gétiiriiniiz. Ilaglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamalidir. Thtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil atacagimizi eczaciniza sorunuz. Bu
tedbirler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIALIS’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIALIS’1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Lilly Ilag Ticaret Ltd Sti
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3
34660 Uskiidar / Istanbul
Tel : 0 216 554 00 00
Faks: 0 216 474 71 99
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Uretici . Lilly del Caribe Inc.
Carolina, Puerto Rico

Bu kullanma talimati (..1..1....) tarihinde onaylanmustir.
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