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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
CIALIS

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erléutert wird, wie der Ausschuss fir Humanar zneimittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilte, um zu seinen Empfehlungen beziiglich der
Anwendung des Arzneimittel s zu gelangen.

Wenn Se weitere Informationen Uber 1hre Erkrankung oder deren Behandlung bendtigen, lesen
Se bitte die Packungsbeilage (die ebenfalls Bestandteil des EPAR ist), oder wenden Sesich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Weitere Informationen zur Grundlage der Empfehlungen des CHMP
entnehmen Se bitte der wissenschaftlichen Diskussion (die ebenfalls Teil des EPAR ist).

Wasist CIALIS?
CIALIS sind gelbe ovale Tabletten, die den arzneilich wirksamen Bestandteil Tadalafil (10 oder
20 mg) enthalten.

Wofir wird CIALIS angewendet?

CIALIS wird zur Behandlung von Mannern mit erektiler Dysfunktion (gelegentlich als Impotenz
bezeichnet) angewendet, d. h. bei Mé&nnern, die eine fir einen befriedigenden Geschlechtsverkehr
ausreichende Erektion (einen steifen Penis) nicht erreichen oder aufrechterhalten konnen. Damit
CIALIS wirken kann, ist eine sexuelle Stimulation notwendig. Das Arzneimittel bedarf einer
arztlichen Verschreibung.

Wiewird CIALIS angewendet?

Die empfohlene Dosis von CIALIS betrégt 10 mg und wird mindestens 30 Minuten vor dem
Geschlechtsverkehr mit oder ohne Nahrung eingenommen. Bei Ménnern, die auf die 10 mg-Dosis
nicht ansprechen, kann die Dosis auf 20 mg erhéht werden. Die Einnahme von CIALIS darf nicht
haufiger als einmal t&glich erfolgen. Patienten mit Leberproblemen oder schweren Nierenproblemen
sollten die 10 mg-Dosis verwenden. Da keine Langzeit-Sicherheitsdaten fir den léngerfristigen
téglichen Gebrauch vorliegen und weil die Wirkung von CIALIS normalerweise lénger als einen Tag
anhdlt, wird von einer regel mafdigen taglichen Einnahme des Arzneimittels deutlich abgeraten.

Wiewirkt CIALIS?

Tadal &fil, der arzneilich wirksame Bestandteil von CIALIS, gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Phosphodiesterase-Typ-5(PDES)-Hemmer bezeichnet werden. Es wirkt durch
Hemmung des Enzyms Phosphodiesterase, das gewohnlich eine Substanz, das so genannte zyklische
GMP (cGMP), abbaut. Wéhrend der normalen sexuellen Stimulation wird cGMP im Penis produziert,
wo es entspannend auf den Muskel in den Schwellkdrpern des Penis (den Corpora cavernosa) wirkt;
dadurch wird ein gesteigerter Bluteinstrom in die Corpora ermoglicht, was zur Erektion fihrt. Durch
die Hemmung des Abbaus von cGMP, stellt CIALIS die Erektionsfunktion wieder her. Jedoch ist eine
sexuelle Stimulation nach wie vor erforderlich.

Wiewurde CIALIS untersucht?
CIALIS wurde in sechs Hauptstudien mit 1 328 Patienten untersucht und mit einem Placebo
(Scheinbehandlung) verglichen. Eine dieser Studien wurde ausschliefdlich an Diabetikern
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durchgefihrt. Hauptindikator fir die Wirksamkeit war die Fahigkeit, eine Erektion zu erreichen und
aufrechtzuerhalten. Dieswurde in zwei Fragebogen aufgezeichnet, die zuhause ausgefillt wurden.

Welchen Nutzen hat CIALISin diesen Studien gezeigt?

CIALISwar in alen Studien deutlich wirksamer als Placebo. Bei einem der Fragebdgen mit
Hochstpunktzahl 30 verzeichneten Patienten, die vor der Behandlung 15 Punkte erzielten, nach der
Einnahme von CIALIS 10 mg bzw. 20 mg 22,6 bzw. 25 Punkte. Insgesamt berichteten 81 % der
Patienten in den Studien der allgemeinen Bevolkerung, dass CIALIS ihre Erektionen verbesserte, im
Vergleich zu 35 % unter Placebo.

Welche Risiken sind mit CIALIS verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen (beobachtet bei mehr as 1 von 10 Patienten) sind Kopfschmerzen
und Dyspepsie (Verdauungsstérungen). Die vollstdndige Liste der im Zusammenhang mit CIALIS
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

CIALIS darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise tiberempfindlich (allergisch)
gegenuber Tadalafil oder einem der sonstigen Bestandteile sind, sowie bel Patienten, denen von
sexueller Aktivitét abzuraten ist (beispielsweise Manner mit einer Herzerkrankung). Es darf ebenfalls
nicht von Patienten eingenommen werden, die aufgrund einer Stérung des Blutflusses zum Sehnerv im
Auge (NAION oder non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, ,, Schlaganfall des Auges")
schon einmal einen Verlust ihres Sehvermogens erlitten haben. CIALIS darf nicht zusammen mit
Nitraten (einer Art Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris) eingenommen werden. Arzte
miissen das potenzielle Risiko einer sexuellen Aktivitét bei Mannern mit einer vorbestehenden
kardiovaskuléren (Herz-Kreislauf-) Erkrankung berticksichtigen. Und da CIALIS auf3erdem weder bei
Patienten, dieim Laufe der letzten drei Monate einen Herzinfarkt oder im Laufe der |etzten sechs
Monate einen Schlaganfall hatten, noch bei Patienten mit Blutdruckproblemen oder
Herzrhythmusstérungen (unregel méliigem Herzschlag) untersucht wurde, sollten diese Patienten das
Mittel nicht verwenden. Die vollstandige Liste der Einschrénkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde CIALIS zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
CIALIS bei der Behandlung von Mannern mit erektiler Dysfunktion gegeniiber den Risiken
Uberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von CIALIS zu erteilen.
Weitere Informationen tber CIALIS:

Am 12. November 2002 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen Lilly ICOS Limited
eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen von CIALIS in der gesamten Européischen Union.

Den vollsténdigen Wortlaut des EPAR fir CIALIS finden Sie hier.

Letzte Aktualisierung dieser Zusammenfassung: 06-2006
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