APCIALIS 20mg
zel doustny
tadalafil

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

1-  Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

2-  Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

1- Lek ten przepisano $ciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa
takie same.

2-  Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek APCIALIS i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APCIALIS
Jak stosowac lek APCIALIS
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Co to jest lek APCIALIS i w jakim celu sie go stosuje

APCIALIS jest lekiem przeznaczonym dla doroslych mezczyzn z zaburzeniami erekcji.
Jest to stan, kiedy mezczyzna nie moze osiagna¢ lub utrzymacé wzwodu odpowiedniego do
odbycia stosunku plciowego. Wykazano, ze lek APCIALIS znacznie poprawia zdolnos¢
uzyskania wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku plciowego.

APCIALIS zawiera substancje czynna tadalafil, ktéry nalezy do grupy lek6w nazywanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulacji seksualnej, APCIALIS pomaga w
rozszerzeniu naczyn krwionosnych czlonka, co umozliwia naptyw krwi do cztonka. W
wyniku tego dochodzi do poprawy erekcji. APCIALIS nie pomaga pacjentom, u ktérych nie

wystepuja zaburzenia erekcji.

Wazne jest, aby mie¢ swiadomo$é, ze lek APCIALIS nie dziala przy braku stymulacji
seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowaé gre wstepna, tak samo jak w

przypadku, gdy pacjent nie zazywa leku na zaburzenia erekcji.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APCIALIS
Kiedy nie stosowac leku APCIALIS

jesli pacjent ma uczulenie na tadalafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku

1-  jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakiejkolwiek postaci lub inne
donory tlenku azotu, np. azotyn amylu. Jest to grupa lekéw (,azotany”)
stosowanych w leczeniu dlawicy piersiowej (,b6l w klatce piersiowej”). Wykazano,
ze lek APCIALIS nasila dzialanie tych lekéw. Jezeli pacjent zazywa azotany w
jakiejkolwiek postaci lub nie jest tego pewien, powinien poinformowacé o tym
lekarza.

2-  jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca lub pacjent przebyl ostatnio zawal

serca.

3-  jedli pacjent przebyl niedawno udar.
4-  Jezeli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi lub niekontrolowane wysokie
ci$nienie krwi.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku APCIALIS nalezy zwrécic¢ sie do lekarza.

Nalezy pamietac, ze aktywnosé seksualna laczy sie z pewnym ryzykiem u pacjentéow z
chorobami serca, poniewaz stanowi ona dodatkowe obcigzenie dla serca. W przypadku

wystepowania probleméw z sercem nalezy poinformowacé o tym lekarza.

Ponizej wymieniono kilka innych przyczyn, z powodu ktérych nie mozna zastosowaé

leku APCIALIS u pacjenta. Pacjent przed przyjeciem leku powinien poinformowaé

lekarza, jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych przypadkéw:

1- niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa (nieprawidlowy ksztalt czerwonych
krwinek), szpiczak mnogi (nowotwor szpiku kostnego), biataczka (nowotwoér
komérek krwi), jakiekolwiek znieksztalcenie cztonka,

2-  ciezkie choroby watroby,
3-  ciezkie choroby nerek.

Nie wiadomo, czy lek APCIALIS jest skuteczny u pacjentéw po przebytych zabiegach
chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania

nerwow.

Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwac

stosowanie leku APCIALIS i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

APCIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.



Dzieci i mlodziez
APCIALIS nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Inne leki i APCIALIS
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nie wolno przyjmowac leku APCIALIS w przypadku stosowania azotanéw.

APCIALIS moze wplywaé na dzialanie niektérych lekéw lub inne leki moga wplywac na
dzialanie leku APCIALIS. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmuje sie

nastepujace leki:

1- leki blokujace receptory a-adrenergiczne (czasami stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego krwi i przerostu gruczotu krokowego).

2-  inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi.

3- leki, takie jak ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) lub
inhibitory proteazy stosowane w leczeniu AIDS lub zakazen wirusem HIV.

4-  fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (leki przeciwdrgawkowe).

5-  ryfampicyna, erytromycyna , klarytromycyna lub itrakonazol.

Nie wolno stosowac leku APCIALIS jednocze$nie z innymi metodami leczenia zaburzen
erekcji.

APCIALIS z piciem i alkoholem

Informacje dotyczace wplywu alkoholu podane sa w punkcie 3. Sok grejpfrutowy moze
wplywaé na skutecznosé leku APCIALIS i dlatego spozywajac go nalezy zachowac
ostroznosé. Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zwracié sie do lekarza.

Plodnosé

Kiedy podawano lek psom, nastapito u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikéw w
jadrach. Zmniejszenie stezenia plemnikoéw obserwowano u niektérych mezczyzn. Jest
malo prawdopodobne by prowadzilo to do bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U niektérych mezcezyzn zazywajacych lek APCIALIS podczas badan klinicznych
zglaszano wystepowanie zawrotow gltowy, dlatego nalezy poznac swoja reakcje na lek,

przed podjeciem decyzji o prowadzeniu samochodu lub obstugiwaniu maszyn .

3. Jak stosowacé lek APCIALIS

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci

nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka poczatkowa to jedna saszetka 20mg, przyjmowana doustnie przed
planowana aktywnos$cia seksualna. Zawartosé saszetki nalezy potykaé w calosci,
popijajac niewielka iloScia wody. Lek APCIALIS mozna zazywac niezaleznie od

positkow.

Lek APCIALIS mozna przyjaé przynajmniej 20 minut przed planowana aktywnoscia
seksualna. Lek APCIALIS moze jeszcze by¢ skuteczny do 36 godzin po przyjeciu
zawartosci saszetki. Wazne jest, aby miec¢ §wiadomos¢, ze lek APCIALIS nie dziata
przy braku stymulacji seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaranzowac gre
wstepna, tak samo jak w przypadku, gdy pacjent nie zazywa lek6w na zaburzenia

erekcji.

Spozywanie alkoholu moze wplywac na zdolno$¢ pacjenta do uzyskania erekgji.
Spozywanie alkoholu moze spowodowacé przemijajace obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.
Jezeli pacjent przyjat lek APCIALIS lub planuje jego przyjecie, nie powinien spozywac
duzych ilosci alkoholu (stezenie alkoholu we krwi 0,08% lub powyzej), poniewaz moze to
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zawrotow glowy przy wstawaniu.

Nie nalezy przyjmowac leku APCIALIS czeSciej niz raz na dobe.
APCIALIS 20 mg jest przeznaczony do stosowania przed planowana
aktywnoscia seksualna. Nie zaleca sie stalego, codziennego przyjmowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APCIALIS

Nalezy powiadomié o tym lekarza. Moga wystapi¢ dzialania niepozadane opisane w punkcie
4.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia. Dzialania te sa zazwyczaj lagodne lub umiarkowane.

Jesli wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane podane ponizej, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast zwrécié sie do lekarza:

1- reakcje alergiczne, w tym wysypki (niezbyt czesto).

2-  bél w klatce piersiowej — nie wolno stosowaé azotanéw, ale natychmiast zwrécié sie

po pomoc lekarska (niezbyt czesto).

3- przedluzona i by¢ moze bolesna erekcja po przyjeciu leku APCIALIS (rzadko). Jesli
wystapila taka erekcja i trwa nieprzerwanie dtuzej niz 4 godziny, to nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

nagla utrata widzenia (rzadko).

Bol glowy jest bardzo czestym dzialaniem niepozadanym zglaszanym podczas



stosowania leku APCIALIS i moze wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Czesto (moze wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow)
1-  Dbél plecow, bél miesni, zaczerwienienie twarzy, przekrwienie blony $luzowe;j

nosa, zawroty glowy, niestrawnosc i zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)
1- bél brzucha, niewyrazne widzenie, b6l oczu, zwiekszona potliwoéé, trudnosci w
oddychaniu, uczucie kolatania serca, szybkie bicie serca, wysokie ci$nienie krwi i niskie

ci$nienie krwi.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw)
1- omdlenia, drgawki i przemijajaca utrata pamieci, obrzek powiek, zaczerwienienie

oczu, nagle pogorszenie lub utrata stuchu, pokrzywka i krwawienie z nosa.

Atak serca i udar byty rzadko zglaszane u mezczyzn przyjmujacych lek APCIALIS.
Wiekszosé z nich miata problemy z sercem przed rozpoczeciem stosowania leku
APCIALIS.

Istnieja rzadkie doniesienia o przypadkach pojawienia sie czeSciowego, przemijajacego

lub trwatego ostabienia widzenia lub utraty widzenia w jednym lub obydwu oczach.

U mezczyzn przyjmujacych lek APCIALIS rzadko zgloszono kilka
dodatkowych dzialan niepozadanych, ktérych nie obserwowano podczas

badan Kklinicznych. Naleza do nich:

- migrena, obrzek twarzy, ciezkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy i gardla,
silne wysypki skérne, zaburzenia objawiajace sie naplywem krwi do oczu,

nieregularne bicie serca i dlawica piersiowa oraz nagle zgony sercowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

5. Jak przechowywacé lek APCIALIS
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku

i saszetce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie

przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapytaé¢ farmaceute, jak usunag leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie



postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APCIALIS

1- Substancja czynna leku jest tadalafil. Kazda saszetka zawiera 20 mg tadalafilu.

2-  Substancje pomocnicze.

Jak wyglada lek Cialis i co zawiera opakowanie

Lek APCIALIS 20 mg to saszetki zawierajace po 5 mililitréw zelu. Maja one ksztalt
prostokata.

Saszetki APCIALIS 20 mg dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 7

saszetek.









