CIALIS e

tadalafil

Informagéo ao Consumidor Medicina

O que é neste folheto

Este folheto responde a algumas perguntas comuns
sobre o Cialis. Nao contém todas as informacoes
disponiveis. Nao tomar o lugar de falar com o seu
médico ou farmacéutico. As informagdes contidas
neste folheto foi actualizado na data indicada na
pagina final. Informagdes mais recentes sobre este
medicamento podem estar disponiveis. Certifique-se
de falar com o seu farmacéutico, enfermeiro ou
médico para obter o maximo de informagoes
actualizadas sobre este medicamento. Vocé
também pode baixar o mais actualizada folheto de
www.lilly.com.au. O folheto atualizados podem
conter informagées importantes sobre CIALIS e seu
uso que voceé deve estar ciente. Todos os
medicamentos tém riscos e beneficios. O seu
médico pesou os riscos de vocé tomar CIALIS
contra os beneficios que eles esperam que tera para

voce.

Se vocé tiver alguma duvida sobre a tomar este
medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.
Conserve este folheto com o medicamento.

Vocé pode precisar de o ler novamente.

O Cialis é usado para

Cialis é utilizado para tratar:

¢ disfuncédo eréctil, também conhecida como
impoténcia, em homens. Isto €, quando um
homem néo pode obter ou manter um pénis
ereto duro adequado para a atividade sexual.
Apos a estimulagao sexual, Cialis funciona por

ajudar a

vasos sanguineos em seu pénis para relaxar,
permitindo o fluxo de sangue em seu pénis.
O resultado disto é a melhoria da fungéo
eréctil. CIALIS so vai tratar a disfungéo eréctil
se vocé esta sexualmente excitado. Vocé e
seu parceiro terad de se envolver em
preliminares, tal como faria se estivesse ndo
tomar um medicamento para a disfungéo

eréctil.

¢ sintomas urinarios associados com uma
condigdo comum chamada hiperplasia
prostatica benigna. Isto é, quando a prostata
se torna maior com a idade. Os sintomas
incluem dificuldade em comegar a urinar,
sensagéao de ndo esvaziar completamente a
bexiga e uma necessidade mais frequente de
urinar, mesmo a noite. CIALIS melhora o fluxo
sanguineo para, e relaxa os musculos, o da
prostata e bexiga, que pode reduzir os
sintomas de hiperplasia prostatica benigna. O
seu médico pode prescrever-lhe Cialis para

tratar quer, ou ambas as condigées.

Pergunte ao seu médico se vocé tiver quaisquer
perguntas sobre o porqué CIALIS foi receitado

para si.

O seu médico pode prescrever-la por
outra razéo. CIALIS esta disponivel

apenas com receita médica.

Cialis ndo deve ser utilizado por mulheres ou por

criangas com idade inferior a 18 anos.

O ingrediente activo em comprimidos Cialis
tadalafil, pertence a um grupo de medicamentos

chamados inibidores da fosfodiesterase tipo 5.

Antes de tomar
CIALIS

Quando vocé nao deve toma-lo

Nao tome CIALIS se vocé esta actualmente a

tomar qualquer nitratos ou nitrito de amila.

Os nitratos sdo medicamentos usados para o
tratamento de angina ( "dor no peito") ou outras
doengas cardiacas. Cialis tem sido mostrado para
aumentar os efeitos destes medicamentos. Se vocé
estiver tomando qualquer forma de nitrato ou s&o talk

inseguro com o seu médico.

Nao tome CIALIS:

° se vocé tem coragdo ou dos vasos
sanguineos problemas que tornam a relagao

sexual desaconselhavel.

A atividade sexual acarreta um possivel risco
para os pacientes com uma condigdo de coragao,

porque coloca presséo extra sobre o coragdo

i se vocé tem problemas cardiacos, tais como
angina, arritmias (alteragdes no ritmo ou taxa

de batimento cardiaco), insuficiéncia cardiaca.

* Se vocé sofreu um ataque cardiaco

nos ultimos 3 meses

. Se vocé sofreu um acidente vascular cerebral

nos ultimos 6 meses

. Se sua pressao arterial € anormalmente alta

ou baixa ou ndo é um tratamento eficaz

* sevocé tem perda de visdo em um olho por
causa do interior neuropatia 6ptica

isquémica néo arteritica (NAION)

. se vocé usar drogas recreativas chamadas
de "poppers" ou "amilo" como o nitrito de
amila e nitrito de butilo que sao

normalmente tomadas por inalagao
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* se vocé usa estimuladores guanilato
ciclase como riociguat, usado para

tratar a hipotensao arterial pulmonar

Nao tome CIALIS se vocé tem uma alergia

a:

. qualquer um dos ingredientes listados no final

deste folheto

Alguns dos sintomas de uma reacgao alérgica
pode incluem falta de ar, sibilos ou dificuldade
respiratoria; inchago da face, labios, lingua ou
outras partes do corpo; erupgao cutanea,

comich&o ou urticaria na pele.

Nao tome este medicamento apés o prazo de

validade impresso na embalagem.

Se ele tiver expirado, devolvé-lo ao seu

farmacéutico para a eliminagéo.

Nao tome este medicamento se a embalagem estiver
rasgada ou se os selos sobre as extremidades da
caixa estdo faltando ou quebrado. Nao ha vedagées
ao longo das extremidades do cartao da embalagem

de amostra médico 5mg.

Se ele estiver danificado, devolvé-lo ao seu

farmacéutico para a eliminagéo.

Se vocé nao tem certeza se vocé deve comegar

a tomar CIALIS, fale com o seu médico.

Antes de comecar a toméa-lo

Diga ao seu médico se vocé tem alergia a
outros medicamentos, alimentos,

conservantes ou corantes.

CIALIS comprimidos contém uma pequena

quantidade de lactose.

Informe o seu médico se vocé esta com 75 anos

e mais.

Vocé tem uma chance maior de
sofrer efeitos colaterais como

tonturas e diarréia.

O seu médico ira avaliar se CIALIS é adequado

para vocé.

Informe o seu médico se vocé tem ou teve
qualquer uma das seguintes condigdes

médicas:
. problemas de figado ou rins

. problemas cardiacos ou se vocé teve um ataque

cardiaco

. problemas dos vasos sanguineos

. anemia das células falciformes (uma

anormalidade de células vermelhas do sangue)

* mieloma multiplo (cancro da medula

dssea)

. leucemia (cancro das células do sangue)

¢ qualquer deformagéo do pénis (tais como
angulagao, fibrose cavernosa ou doenga

de Peyronie)
. perda da visdo em um ou ambos os olhos

Se vocé nao tiver informado o seu médico ou
farmacéutico sobre qualquer um dos acima,

dizer-lhes antes de tomar Cialis.

Ao tomar outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar outros medicamentos, incluindo
qualquer que vocé comega sem uma prescrigao
de seu farmacia, supermercado ou a satide

alimentar loja.

Alguns medicamentos podem ser afectados por
CIALIS ou pode afetar a forma como ele funciona.

Esses incluem:

. Nitratos, medicina, tais como trinitrato de
glicerilo, mononitrato de isossorbida e
nitroprussiato de sédio utilizada para tratar a

angina e outras doengas do coragado

*  Alguns medicamentos antibiéticos tais como

a rifampicina, eritromicina e claritromicina

. Alguns medicamentos usados no tratamento
de convulsdes, tais como fenitoina,

fenobarbital e carbamazepina

. Alguns medicamentos utilizados no
tratamento de infecgdes fungicas, tais como o

cetoconazol e o itraconazol

. Os inibidores da protease utilizados para tratar

o HIV como ritonavir e saquinavir

. Medicamentos utilizados no tratamento da
hipertenséo (presséao arterial elevada), tais

como metoprolol, o irbesartan e o enalapril

. bloqueadores alfa (utilizados para tratar a
hipertensao e alguns problemas da préstata),

tais como prazosina e doxazosina

. Um inibidor da 5-alfa redutase, tal como
finasteride (utilizado para tratar os problemas da

préstata e da perda de cabelo)

. Varfarina, um medicamento utilizado para

prevenir ou tratar coagulos sanguineos
« Altas doses de alcool
« Suco de toranja

. Outros inibidores de PDES, tais como sildenafil
usado para tratar a disfungéo eréctil ou
hipertenséo arterial pulmonar (pressédo
sanguinea elevada nos vasos sanguineos nos

pulmdes)

. estimuladores da guanilato ciclase, tais como
riociguat, utilizados para o tratamento da hipotensao
arterial pulmonar. Estes medicamentos podem ser
afectados por CIALIS ou pode afetar a forma como ele
funciona. Vocé pode precisar de quantidades
diferentes de seus medicamentos ou vocé pode

precisar de tomar medicamentos diferentes.

Vocé nao deve tomar Cialis juntamente com
quaisquer outros tratamentos para a disfuncao

eréctil.

O seu médico e farmacéutico tem mais informacdes
sobre medicamentos que ter cuidado com ou evitar

enquanto tomar este medicamento.

Como tomar CIALIS

Siga todas as instrugoes dadas pelo seu

médico ou farmacéutico cuidado.

Eles podem diferir da informagao contida
neste folheto.

Para a disfungao eréctil

Cialis pode ser tomado como qualquer dosagem
ondemand ou dosagem uma vez por dia. CIALIS
on-demand (10 mg e 20 mg) ¢ destinado a ser
utilizado antes da actividade sexual prevista e néo é
para uso diario continuo. Cialis-a-dia (5 mg) é para os
pacientes que prevéem o uso frequente de CIALIS
(isto é, pelo menos, duas vezes por semana). Seu
médico pode aconselhar sobre a adequagéo do
tratamento uma vez por dia. Quando tomado uma vez
por dia, Cialis permite obter uma eregéo, quando
sexualmente estimulado, em nenhum momento

durante as 24 horas de




o dia. Nao tome uma vez por dia dosagem e

on-demand dosagem simultaneamente.

Ao tomar CIALIS uma vez por dia (5 mg), pode levar
até uma semana para um efeito completo sobre

Disfungao Eréctil.

Para os sintomas urinarios associados com

hiperplasia da prostata benigna

Cialis-a-dia (5 mg) é tomado diariamente. Para
sintomas urinarios associados com hiperplasia
benigna da prostata pode levar até uma semana
para observar uma melhoria e 1 més para um efeito
completo sobre sintomas urinarios, tais como; urinar
com muita freqliéncia durante o dia ou a noite, a
necessidade de urinar ser muito urgente, ou muito
pouco depois de aliviar a bexiga. CIALIS deve ser

tomada diariamente para manter o efeito.

Se vocé nao entender as instrugoes na
embalagem, pergunte ao seu médico ou

farmacéutico para obter ajuda.

Quanto tomar

Nao deve tomar CIALIS mais do que uma vez

por dia.

Sempre tomar Cialis exactamente como o seu médico
Ihe disse. Verifique com o seu médico ou farmacéutico

se vocé néo tem certeza.

ON-DEMAND DOSAGEM para a
disfuncgao eréctil

A dose méaxima recomendada de CIALIS é um
comprimido de 20 mg tomado antes da actividade

sexual.

Se vocé tem doenga renal, a dose recomendada
de CIALIS é um comprimido de 10 mg. Esta dose
pode ser aumentada até 20 mg. Para pacientes
com grave insuficiéncia renal é de 10 mg a dose
maxima recomendada. Se tiver doenga hepdtica, a
dose recomendada de CIALIS é de um comprimido
de 10 mg. Doentes com insuficiéncia hepatica

grave devem seguir o conselho de seu médico.

Nenhuma consideragéo especial dosagem é

necessario para idosos ou pessoas com diabetes.

Dosagem de uma vez-A-DIA para a
disfungao erétil e / ou sintomas
urinarios

Associada a hiperplasia benigna da
prostata

A dose recomendada de CIALIS é um comprimido
de 5 mg tomado uma vez por dia. ajustes de dose
ndo sao necessarios em pacientes com doenca
renal, a menos que vocé tem insuficiéncia renal
grave. Uma vez por dia dosagem de Cialis ndo é
recomendado em doentes com insuficiéncia renal

grave.

Os pacientes com doenga hepatica deve seguir o
conselho de seu médico. dosagem Unica aday de
Cialis ndo é recomendado em doentes com
insuficiéncia hepatica grave. Nenhuma consideragao
especial dosagem é necessario para idosos ou

pessoas com diabetes.

Como leva-la

Engolir um comprimido inteiro com um copo

cheio de agua.

Ao leva-la

Cialis pode ser tomado com ou sem alimentos ou
alcool. No entanto, o consumo de alcool pode afetar
sua capacidade de obter uma eregéo, portanto, evite o

excesso de bebida.

ON-DEMAND DOSAGEM para o Cialis
DISFUNGAO ERECTIL (10 mg ou 20 mg)
deve ser feita, pelo menos de 30-60 minutos

antes da actividade sexual prevista.

A quantidade de tempo CIALIS demora a actuar varia
de pessoa para pessoa. Em alguns homens Cialis
pode trabalhar tdo cedo quanto 16 minutos apéds a
toma do comprimido, mas é recomendavel que vocé
permitir que uma hora a primeira vez que vocé
levéa-la. Cialis tem sido provado ser eficaz por até 36
horas. Isto significa que vocé pode tomar Cialis e vai
permitir-lhe obter uma erecgdo quando sexualmente
estimulado, a qualquer momento durante as 36 horas
apds toma-lo. As vezes, se vocé esta se sentindo
ansioso ou nervoso vocé pode ndo responder ao
primeiro tablet. Nao desista, pode levar algumas

doses antes de obter todos os beneficios de Cialis.

UMA VEZ-A-DIA DE DOSAGEM para a
disfuncao erétil e / ou sintomas
urinarios associados com hiperplasia
benigna da préstata

Cialis 5 mg deve ser tomada por dia
aproximadamente a mesma hora do dia. CIALIS

deve ser tomada diariamente para manter o efeito.

Se vocé tem duvidas sobre tomar CIALIS,

pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Se vocé tomar demais

(overdose)

telefone imediatamente o seu médico ou os
venenos Centro de Informagdes australiano
(telefone 13

11 26) ou a Nova Zelandia National Poisons
Center (0800 POISON ou 0800 764 766), ou ir
para Acidentes e Emergéncia do hospital
mais préximo, se vocé acha que vocé ou

alguém pode ter tomado uma dose Cialis.

Faca isso mesmo se néo houver sinais de
desconforto ou envenenamento. Vocé pode precisar
de cuidados médicos urgentes. Os sintomas de uma
sobredosagem podem incluir dor de cabega,
dispepsia (indigestéo), dor nas costas, dores

musculares, congestéo nasal e rubor facial.

Enquanto estiver a tomar
CIALIS

Coisas que vocé deve fazer

Se vocé tem um tratamento de emergéncia para
qualquer condigao cardiaca suspeita informe o
pessoal médico ou de ambulancia de emergéncia
que esta a tomar Cialis. Se vocé esta prestes a
ser iniciado em qualquer novo medicamento,
lembre seu médico e farmacéutico que esta a
tomar Cialis. Diga quaisquer outros médicos,
dentistas e farmacéuticos que trata-lo que esta a

tomar Cialis.




Coisas que vocé ndo deve fazer

N&o tome CIALIS para tratar quaisquer
outras queixas menos que seu médico lhe

diga.

Nao dé o seu medicamento a qualquer pessoa,
mesmo que tenham a mesma condigdo como

voceé.

Coisas para ter cuidado com

Seja condugao cuidadosa ou operar
maquinas até saber como CIALIS

afecta.

Efeitos colaterais

Informe o seu médico ou farmacéutico o mais
rapidamente possivel se vocé nao se sentir bem
enquanto estiver a tomar Cialis.

CIALIS ajuda a maioria das pessoas com disfungédo
eréctil ou sintomas urinarios associados com
hiperplasia prostatica benigna, mas que pode ter efeitos
colaterais indesejados em algumas pessoas. Todos os

medicamentos podem ter efeitos secundarios.

As vezes, eles sdo graves, na maioria das vezes eles
ndo sdo. Vocé pode precisar de atengdo médica se

vocé receber alguns dos efeitos colaterais.

Nao se assuste pela seguinte lista de possiveis
efeitos colaterais. Vocé nao pode experimentar
qualquer um deles. Pergunte ao seu médico ou
farmacéutico para responder a quaisquer perguntas

que vocé possa ter.

Os seguintes efeitos secundarios sdo geralmente ligeiros

e de curta duragao.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé notar
qualquer um dos seguintes e eles se preocupe,

voceé:

*  rubor facial

* indigestao

. dor no peito

. aumento da batida de coragéo
. dor nas costas

¢ dores musculares, incluindo dor nos

bragos e pernas
. dor de estbmago

» diarréia

* azia

*  reacg0es alérgicas, incluindo prurido da

pele, inchago da cara e urticaria

* sudorese

*  cefaleia ou enxaqueca
* congestao nasal

« tonturas

» desmaios

« infecgéo

* dor de garganta e desconforto ao
engolir

. olhos vermelhos, dor nos olhos e inchago das

palpebras s&do incomuns
. alteragdes na visdo de cores séo raras

¢ diminui ou perda de visdo sdo muito

raros
. visdo embagada
. nariz sangrando
*  erecgao prolongada

Se vocé sentir dor no peito durante ou apés a
atividade sexual, pare o que esta fazendo, sentar-se

e sentar-se para a frente.

Chame uma ambulancia se a dor ndo

resolver. Nao utilize nitratos.

Em casos raros é possivel que uma erecgéo
prolongada e possivelmente dolorosa pode

ocorrer depois de tomar Cialis.

Se vocé tiver uma erecdo que dura mais de
4 horas, deve contactar um médico

imediatamente.

Ao tomar CIALIS com grandes quantidades de
alcool, alguns homens podem sentir tonturas.
subita perda ou diminui¢ao da audigdo, que pode
ser acompanhada de zumbido nos ouvidos e
tonturas, perda de visdo em um ou ambos os
olhos e apreensdes foram relatados em pessoas
que tomam Cialis. N&o é possivel determinar se
estes eventos estéo relacionados diretamente a
CIALIS, a outras doengas ou medicamentos, a
outros fatores, ou a uma combinagado de fatores.
Se tiver estes sintomas, pare de tomar Cialis e

contactar um médico imediatamente.

Esta ndo é uma lista completa de todos os efeitos
secundarios possiveis. Outros podem ocorrer em
algumas pessoas e pode haver efeitos colaterais
ainda n&o conhecidos. ndo foram examinados os
efeitos de abstinéncia potenciais de uso diario.
Recomenda-se que os doentes continuam a ser
monitorado pelo seu médico apés a descontinuagao

do Cialis.

Se vocé notar qualquer sintoma que o preocupe,
verifique com seu médico. Pergunte ao seu
médico ou farmacéutico se vocé nao entender

nada sobre esta lista.

Depois de tomar CIALIS

Armazenamento

Mantenha os comprimidos na embalagem

original até a hora de leva-los.

Se vocé tomar os comprimidos fora do bloco ndo

podem manter bem.

Mantenha seus comprimidos em um lugar fresco e
seco, onde a temperatura fica abaixo de 25 ° C. Nao
guarde CIALIS ou qualquer outro medicamento na
casa de banho ou perto de uma pia. Nao deixa-lo no

parapeito de uma janela ou no carro.

Calor e umidade podem destruir alguns

medicamentos.

Mantenha o seu medicamento, onde as

criangas nao conseguem alcangar.

Um armario fechado metros pelo menos um anda
meio acima do solo é um bom lugar para armazenar

medicamentos.

Disposi¢do

Se o seu médico lhe diga para parar de tomar este
medicamento ou a data de validade ja passou,
pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com

qualquer medicamento que sobra.




Descri¢gdo do Produto

O que isso parece

CIALIS 5 mg comprimidos s&o revestidos com um filme
amarelo, em forma de améndoa, comprimidos, marcado
"C5" de um lado. CIALIS 10 mg comprimidos s&o luz
amarela revestidos com um filme, em forma de
améndoa, comprimidos, marcado como "C10" de um
lado. CIALIS 20 mg comprimidos s&o revestidos com um
filme amarelo, em forma de améndoa, comprimidos,

marcado como "C20" de um lado.

ingredientes

Ingredientes ativos

. Comprimido de 5 mg - 5 mg de tadalafil

. Comprimido de 10 mg - 10 mg de tadalafil
. Comprimido de 20 mg - 20 mg de tadalafil
Outros ingredientes

*  croscarmelose de sodio

» hidroxipropilcelulose

* hipromelose

. oxido de ferro amarelo C177492

* lactose

. estearato de magnesio

* celulose - microcristalina

* lauril sulfato de sédio

. talco - purificado

e dioxido de titanio

. triacetato de glicerol (triacetina) Este

medicamento ndo contém sacarose, gluten,

tartrazina ou quaisquer outros corantes azo.




