1.Was ist , Cialis“ 20mg Filmtabletten und
woflir wird es angewendet?

1.1.Welche Eigenschaften hat der Wirkstoff von ,,Cialis”
20mg Filmtabletten?

,Cialis“ 20mg Filmtabletten enthalt als Wirkstoff Tadalafil, einen Wirkstoff aus der
Gruppe der sogenannten Phosphodiesterase-5-Inhibitoren.

Tadalafil kann Ma&nnern mit erektiler Dysfunktion helfen. Dies ist dann der Fall, wenn
ein Mann fUr eine sexuelle Aktivitat keinen harten, erigierten Penis bekommen oder
aufrechterhalten kann. Nach einer sexuellen Stimulierung kann Tadalafil dabei helfen,
die Blutgefasse im Penis zu entspannen, wodurch ein Blutstrom ermdglicht wird. Das
Ergebnis ist eine verbesserte Erektion. Tadalafil fihrt nicht zu diesem Ergebnis, wenn
keine erektile Dysfunktion vorliegt. Es ist auch wichtig zu beachten, dass Tadalafil ohne
eine sexuelle Stimulation nicht wirkt. Ein partnerschaftliches Vorspiel kann notwendig
sein, so wie wenn kein Arzneimittel gegen erektile Dysfunktion eingenommen wurde.

Weiterhin hat sich Tadalafil bei der Behandlung des benignen Prostata-Syndroms als
wirksam gezeigt. Tadalafil kann auch dabei helfen, dass sich BlutgefaRe im
Lungenbereich weiten und sich dadurch der Blutfluss in die Lungen verbessert. Dies
fuhrt zu einem verbesserten Leistungvermdgen bei der Austbung korperlicher
Aktivitaten.

Tadalafil ist verschreibungspflichtig und darf nur auf arztliche Anweisung
eingenommen werden.

,Cialis“ 20mg Filmtabletten ist nur fur die Behandlung von Mannern angezeigt.

1.2.Welche Wirkstarken und Darreichungsformen gibt es?
Tadalafil gibt es tblicherweise als
- Filmtabletten mit der Wirkstarke 5 mg, 10 mg und 20 mg.

Ihr Arzt legt fest, welche Wirkstarke und Darreichungsform fur Ihre Behandlung
geeignet sind.

1.3.Tadalafil wird speziell bei Mannern angewendet
- zur Behandlung der erektilen Dysfunktion,

- zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms (5 mg-Filmtabletten).



2.Was missen Sie vor der Einnahme von
,Cialis“ 20mg Filmtabletten beachten?

2.1.“Cialis” 20mg Filmtabletten darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie in jeglicher Form organische Nitrate oder Stickstoffoxid-Donatoren wie
Amylnitrit einnehmen. Dies ist eine Gruppe von Arzneimitteln (?Nitrate?), die zur
Behandlung von Angina Pectoris (bestimmte Art von ?Herzschmerzen?) eingesetzt
werden. Es wurde gezeigt, dass ,Cialis® 20mg Filmtabletten die Wirkung dieser
Arzneimittel verstarkt. Wenn Sie irgendeine Form von Nitraten einnehmen, oder sich
unsicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

- wenn Sie unter einer schweren Herzerkrankung leiden oder kirzlich einen Herzinfarkt
hatten.

- wenn Sie in den letzen 6 Monaten einen Schlaganfall hatten.
- wenn Sie unter niedrigem oder unkontrolliert hohem Blutdruck leiden.

- wenn Sie uUberempfindlich (allergisch) gegen Tadalafil oder einen der sonstigen
Bestandteile von ,Cialis“ 20mg Filmtabletten sind.

- wenn Sie einen Sehverlust aufgrund einer nicht arteriitischen anterioren
ischamischen Optikusneuropathie (NAION) haben oder bereits einmal hatten.

2.2.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von , Cialis*
20mg Filmtabletten ist erforderlich

Sexuelle Aktivitat beinhaltet ein mogliches Risiko flr Patienten mit einer
Herzerkrankung, weil diese eine Belastung fur Ihr Herz bedeutet. Wenn Sie an einer
Herzerkrankung leiden, sollten Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.

Im Folgenden werden weitere Grinde angegeben, warum ,Cialis“ 20mg Filmtabletten
fur Sie nicht geeignet sein konnte. Falls einer dieser Grinde auf Sie zutrifft, sprechen
Sie vor der Einnahme des Arzneimittels mit Inrem Arzt:

- Sie leiden unter Sichelzellenanamie (Veradnderung der roten Blutzellen), einem
multiplen Myelom (Knochenmarkkrebs), Leuk&mie (Krebs der Blutzellen) oder einer
Deformation (Verformung) lhres Penis.

- Sie haben eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung.



Es ist nicht bekannt, ob ,Cialis“ 20mg Filmtabletten bei Patienten, bei denen eine
Operation im Bereich des Beckens oder eine radikale Prostataentfernung in nicht
nervenerhaltender Technik vorgenommen wurde, wirksam ist.

Vor der Behandlung des benignen Prostata-Syndroms bei erwachsenen Mannern (5
mg-Filmtabletten) sollte Prostatakrebs ausgeschlossen werden.

Wenn Sie eine plotzliche Abnahme oder einen Verlust der Sehkraft bemerken, brechen
Sie die Behandlung mit ,Cialis“ 20mg Filmtabletten ab und benachrichtigen Sie sofort
einen Arzt.

Hinweis zu sonstigen Bestandteilen: Arzneimittel zum Einnehmen kdnnen Lactose
enthalten. Bitte nehmen Sie diese Arzneimittel daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentuber
bestimmten Zuckern leiden.

2.2.a) Kinder

,Cialis“ 20mg Filmtabletten darf nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden.

2.2.b) Altere Patienten

Eine Dosisanpassung ist bei alteren Patienten nicht erforderlich. Die Nebenwirkungen
Schwindel und Durchfall wurden bei Mannern tber 75 Jahren, die ,Cialis 20mg
Filmtabletten einnahmen, haufiger berichtet.

2.2.c) Schwangerschaft

Eine Anwendung des Arzneimittels ist bei Frauen nicht vorgesehen.
2.2.d) Stillzeit

Eine Anwendung des Arzneimittels ist bei Frauen nicht vorgesehen.
2.2.e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da in klinischen Studien bei Mannern, die ,Cialis* 20mg Filmtabletten einnahmen,
Schwindel auftrat, sollten Sie wissen, wie Sie auf ,Cialis® 20mg Filmtabletten
reagieren, bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.



2.3.Bei Einnahme von ,,Cialis“ 20mg Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn Sie mit Nitraten behandelt werden, weil Sie
,Cialis® 20mg Filmtabletten nicht mit diesen Arzneimitteln zusammen einnehmen
durfen.

Ein bestimmtes Arzneimittel, ein sogenannter alpha-Blocker, wird manchmal zur
Behandlung von Bluthochdruck oder einer vergroR3erten Prostata eingesetzt. Teilen
Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie aufgrund einer dieser Krankheiten behandelt werden oder
Medikamente zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen.

Wenn Sie Medikamente einnehmen, die sogenannte CYP3A4 Enzyme inhibieren (z.B.
Ketoconazol oder Proteaseinhibitoren zur Behandlung von AIDS) kann die Haufigkeit
von Nebenwirkungen erhoht sein.

Nehmen Sie ,Cialis“ 20mg Filmtabletten nicht mit anderen Arzneimitteln ein, wenn lhr
Arzt Ihnen davon abrat.

Sie sollten ,Cialis® 20mg Filmtabletten nicht zusammen mit irgendeiner anderen
Behandlung der erektilen Dysfunktion anwenden.

2.4.Woran ist bei Einnahme von ,Cialis“ 20mg
Filmtabletten zusammen mit Nahrungs- und
Genussmitteln und Getranken zu denken?

Grapefruitsaft konnte beeinflussen, wie gut ,Cialis“ 20mg Filmtablettenwirkt und soll
daher mit Vorsicht eingenommen werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt flr weitere
Informationen.

Alkoholkonsum kann Ihre F&higkeit, eine Erektion zu bekommen, beeinflussen.
Alkoholkonsum kann auch voribergehend Ihren Blutdruck senken. Wenn Sie ,Cialis”
20mg Filmtabletten eingenommen haben oder wenn Sie planen, ,Cialis® 20mg
Filmtabletten einzunehmen, vermeiden Sie tbermalRiges Trinken (Blutalkoholspiegel
von 0,8 ? und mehr), weil hierdurch das Risiko von Schwindelgefiihl beim Aufstehen
erhoht werden kann.



3.Wie ist ,Cialis” 20mg Filmtabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie ,Cialis“ 20mg Filmtabletten immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

3.1.Art und Dauer der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Wasser. Sie kdnnen ,Cialis“ 20mg
Filmtabletten mit oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Bei taglicher Einnahme ermdglicht IThnen Tadalafil zu jedem Zeitpunkt innerhalb der
24-Stunden eines Tages eine Erektion nach sexueller Stimulation. Fir diese
Anwendung ist die Wirkstarke 5 mg vorgesehen. Tagliche Anwendung kann bei
Mannern vorteilhaft sein, die 2-mal oder ofter pro Woche sexuell aktiv sind.

10 und 20 mg Filmtabletten sind vorgesehen zur Einnahme vor einer erwarteten
sexuellen Aktivitat. Die tagliche Einnahme dieser Wirkstarken tber einen langeren
Zeitraum wird nicht empfohlen. Die Tabletten kbnnen noch bis zu 36 Stunden nach der
Einnahme wirken. Nehmen Sie Tadalafil nicht mehr als 1-mal pro Tag ein. Es ist wichtig
zu beachten, dass ,Cialis“ 20mg Filmtabletten nur bei sexueller Stimulierung wirkt. Ein
partnerschaftliches Vorspiel kann notwendig sein, so wie wenn Sie kein Arzneimittel
gegen erektile Dysfunktion eingenommen hatten.

zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms sollten die Tabletten taglich etwa
zur gleichen Zeit, unabhéangig von den Mahlzeiten, eingenommen werden.

Wenn Sie Tadalafil eingenommen haben oder wenn Sie planen, Tadalafil
einzunehmen, vermeiden Sie Ubermafiges Trinken (Blutalkoholspiegel von 0,8 ? und
mehr), weil hierdurch das Risiko von Schwindelgefuhl beim Aufstehen erhéht werden
kann.

3.2.Dosierung
3.2.a) bei erektiler Dysfunktion

3.2.a.1.Tagliche Anwendung von Tadalafil

Die empfohlene Dosis ist eine 5 mg Tablette 1-mal taglich und sollte jeweils zur etwa
gleichen Tageszeit eingenommen werden. Entsprechend lhrem Ansprechen auf
Tadalafil kann Ihr Arzt die Dosierung auf 2,5 mg 1-mal taglich anpassen.



3.2.a.2.Anwendung vor einer sexuellen Aktivitat

Die empfohlene Anfangs-Dosis ist eine 10 mg Tablette mindestens 30 Minuten vor
sexueller Aktivitat 1-mal taglich. Wenn die Wirkung dieser Dosierung zu gering ist,
kann Ihr Arzt die Dosierung auf 20 mg 1-mal taglich erhéhen.

Die Tablette kann noch bis zu 36 Stunden nach der Einnahme der Tablette wirken.

3.2.b) zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms bei erwachsenen
Mannern

Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg und sollte etwa zur gleichen Zeit taglich
eingenommen werden. Fur erwachsene Manner, die sowohl wegen eines benignen
Prostata-Syndroms als auch aufgrund einer erektilen Dysfunktion behandelt werden,
betragt die empfohlene Dosis ebenfalls 5 mg.

Patienten, die Tadalafil 5 mg zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms nicht
vertragen, sollten eine alternative Behandlung in Erwagung ziehen, da die Wirksamkeit
von Tadalafil 2,5 mg zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms nicht gezeigt
wurde.

3.2.c) Manner mit Nierenfunktionsstorung

Bei Patienten mit leichter bis mafiger Nierenfunktionsstérung ist eine Dosisanpassung
nicht erforderlich. Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung ist 10 mg die
empfohlene Maximal-Dosis fur die Anwendung nach Bedarf.

Die einmal tagliche Anwendung von 2,5 mg bzw. 5 mg Tadalafil zur Behandlung einer
erektilen Dysfunktion oder eines benignen Prostata-Syndroms, wird bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung nicht empfohlen.

3.2.d) Manner mit Leberfunktionsstérung

Zur Behandlung einer erektilen Dysfunktion nach Bedarf betragt die empfohlene Dosis
10 mg. Vor der Verordnung sollte der verschreibende Arzt eine sorgfaltige, individuelle
Nutzen-Risiko Abwagung durchfiihren.

Die einmal tagliche Anwendung zur Behandlung einer erektilen Dysfunktion und eines
benignen Prostata-Syndroms wurde bei Patienten mit Leberfunktionsstérung nicht
untersucht.



3.3.Wenn Sie eine groféere Menge von ,,Cialis” 20mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge ,Cialis“ 20mg Filmtabletten eingenommen haben als
Sie sollten oder wenn eine andere Person Ihr Arzneimittel eingenommen hat,
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie ihm die Packung.

3.4.Wenn Sie die Einnahme von ,Cialis“ 20mg
Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie das Arzneimittel nur bei Bedarf ein. Nehmen Sie niemals die doppelte
Menge ein, um eine vergessene Einnahme auszugleichen.

3.5.Wenn Sie die Einnahme von ,Cialis“ 20mg
Filmtabletten abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von ,Cialis“ 20mg Filmtabletten abbrechen wollen, informieren
Sie lhren Arzt vorab, da ein Abbruch der Behandlung den gesamten
Behandlungserfolg infrage stellen kann und lhr Arzt lhnen eventuell eine andere
Behandlung empfehlen wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ,Cialis“ 20mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

- sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

- haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

- gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
- selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

- sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlie3lich Einzelfalle

- Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht berechnet
werden



4.1.Welche Nebenwirkungen konnen im Einzelnen
auftreten?

Diese sind normalerweise von leichter bis mafiger Auspragung. Stoppen Sie die
Behandlung und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

- allergische Reaktionen, einschlief3lich Hautausschlagen (Haufigkeit gelegentlich).

- Brustschmerzen - wenden Sie keine Nitrate an, sondern nehmen Sie unverziglich
arztliche Hilfe in Anspruch (Haufigkeit gelegentlich).

- eine verlangerte und mdoglicherweise schmerzhafte Erektion kann nach Einnahme
auftreten (Haufigkeit selten). Sollten Sie eine Erektion haben, die Uber mehr als 4
Stunden anhalt, setzen Sie sich unverziglich mit Inrem Arzt in Verbindung.

- plétzlicher Verlust der Sehféahigkeit (Haufigkeit selten).
Weitere Nebenwirkungen wurden berichtet:

4.1.a) Haufig

Kopfschmerzen, Ruckenschmerzen, Muskelschmerzen, Schmerzen in den Armen und
Beinen, Gesichtsrétung, verstopfte Nase, Verdauungsstérungen und saures
Aufstol3en (Ruckfluss von Magenséaure).

4.1.b) Gelegentlich

Schwindel, Bauchschmerzen, verschwommenes Sehen, Augenschmerzen,
vermehrtes Schwitzen, Schwierigkeiten beim Atmen, Penisblutung, Blut im Samen
und/oder Urin, Herzklopfen, Herzrasen (schneller Herzschlag), hoher Blutdruck,
niedriger Blutdruck, Nasenbluten und Ohrgeréausche (Tinnitus).

4.1.c) Selten

Ohnmacht, Krampfanfélle und voribergehender Gedachtnisverlust, Schwellungen der
Augenlider, rote Augen, plotzliche Schwerhorigkeit oder Taubheit und Nesselsucht
(juckende, rote Erhebungen der Haut).

Herzinfarkt und Schlaganfall wurden selten berichtet. Die meisten dieser Manner
hatten bereits vor der Einnahme dieses Arzeimittels bekannte Herzerkrankungen.

Teilweise, vortbergehende oder bleibende Verschlechterung oder Verlust des
Sehvermoégens eines oder beider Augen wurde selten berichtet.



4.1.d) Haufigkeit nicht bekannt

Einige weitere seltene Nebenwirkungen, die nicht in klinischen Studien gesehen
wurden, wurden bei Mannern, die ,Cialis® 20mg Filmtabletten eingenommen hatten,
berichtet. Dazu zahlen: Migrane, Gesichtsschwellungen, schwerwiegende allergische
Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesichts- oder Halsbereich fuhren,
schwerwiegende Hautrétungen, einige Erkrankungen, die den Blutfluss zum Auge
beeintrachtigen, unregelmalliger Herzschlag, Herzenge (Angina Pectoris) und
plotzlicher Herztod.

Die Nebenwirkungen Schwindel und Durchfall wurden bei Mannern tber 75 Jahren,
die ,Cialis® 20mg Filmtabletten einnahmen, haufiger berichtet.

4.2.Welche Gegenmaféinahmen sind beim Auftreten von
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden. Er wird Uber
eventuelle Malinahmen entscheiden.

Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark entwickelt,
informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B.
ubermaRiger Blutdruckabfall, Uberempfindlichkeitsreaktionen) unter Umstanden
ernsthafte Folgen haben konnen. Nehmen Sie in solchen Fallen das Arzneimittel nicht
ohne arztliche Anweisung weiter.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
weder hier noch in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5.Wie ist ,Cialis” 20mg Filmtabletten
aufzubewahren?

Lagern Sie ,Cialis“ 20mg Filmtabletten bei normaler Raumtemperatur und bewahren
Sie das Arzneimittel in der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschuitzt
auf.

Arzneimittel sollten generell fir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser und sollte nicht im Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendétigen. Diese Mal3nahme hilft die Umwelt zu schitzen.



6.Quellennachweis

Information der SCHOLZ Datenbank auf Basis der vom Bundesamt fur Arzneimittel
und Medizinprodukte zugelassenen Daten, © ePrax AG, Munchen April 2013 - Mai
2018. Zugriff und Nutzung der Daten und Programme unterliegen den
Nutzungsbedingungen der ePrax AG.
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Haftungsausschluss

Bei Fragen zu den angezeigten Informationen der SCHOLZ Datenbank, insbesondere
Anwendungsgebieten, Risiken, Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen etc. (nachfolgend
zusammen "Ergebnisse" und/oder "Risiken"), lesen Sie bitte zusatzlich die Packungsbeilage und fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Sollten keine Ergebnisse angezeigt werden, bedeutet dies nicht, dass
keine Risiken existieren.

Bitte beachten Sie, dass wirkstoffoezogene Informationen von den speziellen Angaben in der
Packungsbeilage eines Fertigarzneimittels abweichen kénnen. So werden von den pharmazeutischen
Herstellern teilweise unterschiedliche oder nur bestimmte Anwendungsgebiete deklariert.

Die medizinische Wissenschaft entwickelt sich standig weiter und fohrt zu neuen Erkenntnissen
hinsichtlich der Anwendung und etwaiger Risiken von Arzneimitteln. Die hier angezeigten Ergebnisse
zu den Arzneimitteln basieren auf den vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zugelassenen Informationen, geben diese aber nicht vollstandig, sondern nur hinsichtlich besonders
wichtiger Informationen wieder. Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass die Verfligbarkeit neuer
Erkenntnisse bei der Anzeige der Ergebnisse im Internet-Informationsdienst mit zeitlichen
Verzdgerungen verbunden sein kann, die durch die Informationsbeschaffung, die Auswertung, die
Datenbankpflege und die Aktualisierung des Internet-Informationsdienstes bedingt sein kdnnen.

Eine Diagnose etwaiger Risiken und die individuell richtige Behandlung kann nur der Arzt im
personlichen Kontakt mit dem Patienten festlegen. Die angezeigten Informationen kénnen den Besuch
beim Arzt nicht ersetzen. Aber sie kdnnen Ihnen helfen, sich auf das Gesprach mit dem Arzt und dem
Apotheker vorzubereiten und lhnen ergdnzende Hinweise liefern.

AuRRer im Falle der Verletzung von wesentlichen Pflichten ist die Haftung begrenzt auf Vorsatz und grobe
Fahrlassigkeit.



