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Om denne
velledningen

Denne veiledningen, sammen med
Sjekkliste og Sjekkliste for farmasgyter —
hurtigveiledning (som hjelper til med &
tolke pasientenes svar), er utarbeidet som
stotte for farmasoeyter ndr de skal handtere
risikoene som er forbundet med Cialis
reseptfri, og sarge for korrekt utlevering og
bruk.

Den sammenfatter den viktigste informasjonen for & gjere det enklere & identifisere
hvilke pasienter som kan f& utlevert Cialis reseptfri, og hvilke rad du ber gi for &
hjelpedemmed dbruke legemiddelet pariktigmate.Den beskriver flere situasjoner
du kan mgte pd med pasientene, og viser hvordan rddene i denne veiledningen
kan brukes i virkelige situasjoner. Opplceringsmateriell for farmasegyter vil voere
tilgjengelig bdde i trykt versjon og digitalt.

Cialisreseptfrierenfiimdrasjerttablett sominneholder10 mg tadaldafil tilbehandling
av erektil dysfunksjon (manglende evne til & oppnd og/eller opprettholde en
ereksjon av penis som er tilstrekkelig for seksuell aktivitet) hos voksne menn. Det
brukes ved behov minst 30 minutter for seksuell aktivitet og det skal ikke tas mer
enn én tablett daglig.

| noen tilfeller vil det veere nedvendig & henvise pasientene til legen for &
fa bekreftet om de er egnet for & bruke Cialis reseptfri, eller for radgivning
eller alternativ behandling. Fullstendig informasjon med oversikt over alle
kontraindikasjoner, advarsler og mulige bivirkninger kan finnes i preparatomtalen
og pakningsvedlegget ved & segke etter «Cialis reseptfri» pd& nettstedet:

www felleskatalogen.no.
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Hva er erektll
dysfunksjon?

FOREKOMST

Erektil dysfunksjon er manglende evne til & oppné og/eller
opprettholde en ereksjon som er tilstrekkelig for tilfredsstillende
seksuell aktivitet.! Det er en vanlig tilstand, og ca. 53,9 millioner

menn over hele EU rapporterer selv om vansker med & oppnd eller
opprettholde en ereksjon i lgpet av en 6-mdnedersperiode.? | Norge
var den ansldtte forekomsten av erektil dysfunksjon hgyest hos menn i
alderen 60-67 ar (34 %).3

ARSAKER

Flere ting kan fordrsake eller bidra til at man utvikler erektil dysfunksjon, som risikofaktorer,
underliggende helsetilstander eller bestemte legemidler.

Risikofaktorer for erektil Underliggende Legemidler som kan ha

dysfunksjon*~’ helsetilstander som erektil dysfunksjon som
kan bidra til erektil bivirkning"
dysfunksjon’"

Aldring

Mangel pd fysisk
aktivitet

Overvekt

Rayking

Hayt kolesterol
Metabolsk syndrom

e Hjerte- og karsykdom

e Hypertensjon

* Diabetes
Alkoholavhengighet

Psykologiske
problemer

(f.eks. depresjon,
prestasjonsrelaterte
problemer, tidligere
traumatiske
opplevelser, lav
selvfglelse og
relasjonsproblemer)

Hypertensjon (f.eks.
tiaziddiuretika og
betablokkere)

Prostatakreft (f.eks.
anti-androgener

og luteiniserende
hormon-frigjerende
hormonagonister og
-antagonister)

Smerter (f.eks. opiater)

Psykologiske tilstander
(f.eks. trisykliske
antidepressiver,
selektive serotonin-
reopptakshemmere,
benzodiazepiner

og antipsykotiske
legemidler)

HVORDAN EREKTIL DYSFUNKSJON PAVIRKER LIVSKVALITETEN

Erektil dysfunksjon kan ha sterk innvirkning p& menns livskvalitet og ha negativ innflytelse pd
emosjonelt og psykisk velveere og selvfolelse samt relasjoner.? Ogsd partnernes seksuelle
og emosjonelle liv kan pavirkes negativt av erektil dysfunksjon og kan forarsake vesentlige
relasjonsproblemer og bekymring.'4




Tadalaofil tilhgrer en legemiddelklasse som

‘ kalles fosfodiesterase type 5-hemmere.”
Hva er tadalafil,

Disse regnes som forstelinjebehandling mot
erektil dysfunksjon av European Association

O g hVO rd O n of Urology.’
virker det?




HVORDAN TADALAFIL VIRKER

Seksuell Vaskuloert
stimulering endotel
/
el Tadalafil
PDE5-hemmer
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Relaksasjon av glatt
muskulatur i arteriene
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Glatt muskulatur @kt blodtilstramning i arteriene
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Tilpasset fra Cruz-Burgos M et al. 20217

Ca?" = kalsiumion; cGMP = syklisk guanosinmonofosfat; 5°'GMP = guanosin-5-monofosfat; GTP =
guanosintrifosfat; NO = nitrogenoksid; PDES = fosfodiesterase type 5; PKG = proteinkinase G.

Cialis reseptfri er tilgjengelig som filmdrasjerte tabletter som inneholder 10 mg tadalafil.®
Tadaldfil er en selektiv, reversibel fosfodiesterase type 5-hemmer.” Ndr seksuell stimulering
forer til lokal frigivelse av nitrogenoksid, vil tadalafils hemming av fosfodiesterase type 5
gke nivdene av syklisk guanosinmonofosfat i corpus cavernosum (glatt muskulatur i penis),
pd samme mdte som med andre fosfodiesterase type 5-hemmere. Dette fdr den glatte
muskulaturen til & slappe av, slik at blodet kan stremme inn i penisvevet og gi en ereksjon.”
For at tadalafil skal fungere, kreves lokal frigivelse av nitrogenoksid.”®

Tadaldfil fungerer derfor ikke uten seksuell stimulering.”®

EFFEKTEN AV TADALAFIL FRA KLINISKE STUDIER

Kliniske studier har vist at tadalafil effektivt behandler erektil dysfunksjon ved den anbefalte
reseptfrie dosen p& 10 mg.

Som med alle fosfodiesterase type 5-hemmere opplever mange pasienter at tadalafil virker
den forste eller andre gangen de bruker det, mens det for andre kan voere ngdvendig med
flere forsek ved ulike anledninger far de fullt ut har nytte av behandlingen.”®

Noen pasienter kan trenge en hgyere eller mer regelmessig dose tadalafil og ber henvises til
legen vedrgrende behandling.®

TADALAFIL VERSUS SILDENAFIL

Sildenafil er en annen fosfodiesterase type 5 (PDE5)-hemmer som brukes til behandling av
erektil dysfunksjon. B&de tadalafil og sildenafil har samme virkningsmekanisme, men de er
ulike ndr det gjelder viktige farmakokinetiske egenskaper som kan ha betydning for valget av
legemiddel. Tabellen nedenfor sammenligner tadalafil og sildenafil vedrerende halveringstid,
behandlingsvarighet, interaksjoner med mat samt administrasjon.

Farmaseyter ber vurdere flere faktorer nér de anbefaler den ene fremfor den andre, blant annet
pasientens livsstil, hvor ofte pasienten er seksuelt aktiv, behovet for spontanitet og potensielle
interaksjoner med mailtider. Tadalafil har signifikant lengre halveringstid (cirka 17,5 timer) enn
sildendfil (cirka 4 timer), noe som forlenger virkningens varighet til opptil 36 timer, mot 4 timer
for sildendfil. Dette forlengede virkningsvinduet muliggjer starre spontanitet og fleksibilitet ved
planlegging av seksuell aktivitet. Omvendt kan den mer kortvarige virkningen av sildenafil
veere foretrukket av personer som gnsker kortere effekt innenfor et definert tidsrom.

Inntak av mat pdvirker ogsé valget mellom disse legemidlene. Absorpsjonen av sildenafil kan
bli utsatt ved inntak av et fettrikt maltid, noe som kan forsinke den innsettende effekten, mens
tadaldfil blir mindre pévirket av mat og gir en mer ensartet effekt uavhengig av maditid.

Ved veksling mellom sildenafil og tadalafil ber farmaseytene angi et passende intervall
mellom dosene for & unngé for sterk PDE5-hemming og potensielle bivirkninger. Generelt er
det anbefalt & vente minst 24 timer etter at man har tatt sildendafil, far man bruker tadalafil.
Ved bytte fra tadaldfil til sildenafil anbefales likeledes et opphold pd 36 timer, slik at effekten
av tadalafil kan avta fer man inntar sildenafil. Det er avgjerende & ta hensyn til disse faktorene
for & sikre trygg og effektiv behandling for pasienter som bruker PDE5-hemmere.

TADALAFIL"® SILDENAFIL™®
Halveringstid 17,5 timer 4 timer
Virketid Opptil 36 timer Opptil 4 timer
Absorpsjon med Updvirket Den innsettende effekten kan
mat bli forsinket
Nar det skal tas Minst 30 min for seksuell Ca.1time for seksuell aktivitet

aktivitet

Les den aktuelle preparatomtalen for & se alle opplysninger.



Hvem kan bruke
Cialis reseptfri

Cialis reseptfri er for voksne menn

fra 18 dr og oppover med erektil
dysfunksjon, definert som manglende
evne til & oppnd og/eller opprettholde
en ereksjon som er tilstrekkelig for
seksuell aktivitet.'> Det finnes flere
kontraindikasjoner og spesielle
advarsler, noe som betyr at noen
pasienter ikke kan bruke tadalafil, se
neste side.®

Pasienter med stabil hjerte- og
karsykdom eller lav kardiovaskulcer risiko
kan veere egnet for tadalafil, forutsatt

at legen har gitt beskjed om at de kan
gjenoppta seksuell aktivitet og de ikke
har andre kontraindikasjoner.®




Hvem ma ikke
bruke Cialis
reseptfri

Cialis reseptfri er ikke ment for menn
uten erektil dysfunksjon og er ikke
effektivt i denne populasjonen.®

Pasienter som har noen av
kontraindikasjonene som er nevnt pa
de neste sidene, ma ikke bruke tadaldfil.
Disse pasientene skal henvises til legen
for rad og behandling.”®




Alle kontraindikasjoner er oppfert i tabellen nedenfor,
sammen med en kort forklaring av hvorfor hver enkelt

utgjer en kontraindikasjon.

KONTRAINDIKASJONER

Helsetilstander

FORKLARING

KONTRAINDIKASJONER

Allergi eller intoleranse

FORKLARING

Alvorlig eller ustabil hjerte- og
karsykdom:

Hjerteinfarkt (myokardinfarkt) i
lopet av de siste 6 ménedene'®

Brystsmerter eller kortpustethet
ved hvile (ustabil angina), eller
brystsmerter (onginc?) som
oppstdr ved samleie'™

Hjertesvikt (New York Heart
Association klasse 2 eller
hoyere**) i lepet av de siste
6 mdnedene’®

Uregelmessig hjerterytme
(arytmi), lavt blodtrykk
(hypotensjon; < 90/50 mmHg)
med symptomer som svimmelhet
og uklart syn, eller hayt blodtrykk
(hypertensjon) som ikke er
velkontrollert med behandling®

Slag i lopet av de siste
6 mdnedene’®

Pasienter med disse tilstandene ble utelukket fra
de kliniske studiene, og det finnes derfor ingen
tilgjengelige sikkerhetsdata for & vurdere
risikoen.”®

Pasienter med alvorlig hjerte- og karsykdom,
der legen mener at seksuell aktivitet ikke er
tilrddelig, er kontraindisert p& grunn av den
potensielt forheyede risikoen for kardiovaskulcere
hendelser under sex.”®

Pasienter med kardiovaskuloere symptomer som
tyder pd ustabil angina, ber henvises til lege s&
raskt som mulig for utredning og réd/
behandling.

Allergi eller intoleranse overfor
virkestoffet eller overfor noen av
hjelpestoffene®™

Pasienter som er allergiske eller intolerante
overfor tadaldfil eller overfor noen av de andre
innholdsstoffene* i Cialis reseptfri, inkludert
laktose, md ikke bruke legemiddelet.

Andre legemidler

Bruk av nitrogenoksiddonorer eller
nitrater® (inkludert rekreasjonelle
nitrater som amylnitritt, ogsé kjent
som ‘poppers’)

Bruk av
uanylatsyklasestimulatorer
f.eks. riociguat)™

Bruk samtidig med Cialis reseptfri kan fare til et
faretruende blodtrykksfall.’®

For pasientene tar andre legemidler, skal de
si fra til lege eller apotek dersom de har brukt
Cialis reseptfri i lopet av de siste 48 timene,
fordi legemiddelet fremdeles kan vcere i
kroppen.

Indikasjon

Under 18 ar'®

Kvinner®

Cialis reseptfri er bare indisert til voksne menn
med erektil dysfunksjon.'®

Synstap pd ett aye pd& grunn av
non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION)
(manglende blodtilfarsel til
synsnerven)'’

En forhayet risiko for non-arterittisk iskemisk
fremre optikusnevropati (NAION) er antydet hos
menn med erektil dysfunksjon som bruker
tadalafil eller andre fosfodiesterase

type 5-hemmere. Pasienter med pre-
eksisterende non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION) mé ikke bruke Cialis
reseptfri, uansett om episoden har
sammenheng med tidligere bruk av en
fosfodiesterase type 5-hemmer.”

*Tablettkjerne: laktosemonohydrat, krysskarmellosenatrium, hydroksypropylcellulose, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat.

Filmdrasjering: laktosemonohydrat, hypromellose, triacetin, titandioksid (E171), gult jernoksid (E172), talkum.”

*Selv om pasienter ifglge preparatomtalen er kontraindisert dersom de har hatt hjerteinfarkt i lapet av de siste 90
dagene, skal pasienter som har hatt hjerteinfarkt i lepet av de siste 6 manedene, ikke f& utlevert legemiddelet uten
forst & ha raddfert seg med lege

**New York Heart Associations klassifisering av hjertesvikt: Hjertesvikt klasse 2 defineres som lett begrensning av fysisk
aktivitet; komfortabel ved hvile; vanlig fysisk aktivitet forer til utmattelse, hjertebank, kortpustethet eller brystsmerter.’®



NAR SKAL MAN HENVISE TIL EN LEGE

Mange pasienter vil vcere egnet for Cialis reseptfri, men i
noen situasjoner ma pasientene henvises til fastlegen for
& undersgke om dette legemiddelet er egnet for dem.”®

Dette er situasjoner der:

» en lege md gjere en nytte-risikovurdering basert pd pasientens medisinske historikk eller
komorbiditeter

e pasienten tar andre legemidler som interagerer med tadalafil. Legen kan kanskje endre
medisineringen for & redusere risikoen for legemiddelinteraksjoner, slik at pasienten kan
bruke Cialis reseptfri

 en pasient ikke er i stand til & tdle lett eller moderat fysisk aktivitet

Disse situasjonene er beskrevet i tabellen nedenfor, sammen med en kort forklaring av
hvorfor hver enkelt situasjon krever at legen gjer en nytte-risikovurdering far bruk av dette
legemiddelet.

ADVARSEL FORKLARING

Helsetilstander

Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

Denne tilstanden kan fere til at pasientene far
(alvorlig nyresvikt)™®

forhayet plasmakonsentrasjon av tadaldafil,
noe som kan gke forekomsten av bivirkninger
forbundet med legemiddelet.”®

Alvorlig nedsatt leverfunksjon

Det finnes begrensede data om sikkerheten
(alvorlig leversvikt)'s

til tadalafil hos menn med alvorlig nedsatt
leverfunksjon (definert som Child-Pugh-
klasse C).®

Langvarig ereksjon (uten
sammenheng med seksuell

ot ks s Pasienter med ereksjoner som varer i 4 timer
stimulering; priapisme

eller mer (uansett om de er smertefulle eller
ikke), har risiko for skade pd vevet i penis

og permanent impotens hvis de ikke fér
oyeblikkelig behandling.”

Tilstander som disponerer for
priapisme (sigdcelleanemi,
myelomatose, leukemi)'®

Bekkenkirurgi eller radikal ikke- Effekten av tadalafil hos disse pasientene er
nervebesparende prostatektomi™ ukjent.®

Anatomisk deformering av penis®™ Dette omfatter bayd eller krum penis
(angulering), arrvev pé eller under overflaten av

penis (kaverngs fibrose) og Peyronies sykdom.®

ADVARSEL

Helsetilstander

FORKLARING

Vellykket vaskularisering (f.eks. via
koronar bypassoperasjon, stenting
eller angioplastikk), asymptomatisk
kontrollert hypertensjon, mild
hjerteklaffsykdom?°

Disse mennene anses & ha lav kardiovaskulcer
risiko og kan veere egnet for behandling,

men de ber rddfere seg med en lege for de
gjenopptar seksuell aktivitet.?°

Ukontrollert hypertensjon, moderat
til alvorlig hjerteklaffsykdom,
venstre ventrikkel-dysfunksjon,
hypertrofisk obstruktiv og annen
kardiomyopati eller signifikante
arytmier?°

ADVARSEL

Andre legemidler

Disse mennene ma rddes til & kontakte en lege
for de gjenopptar seksuell aktivitet.?

FORKLARING

Bruk av alfablokkere'

Samtidig bruk hos menn som fér behandling
med alfablokkere mot hypertensjon eller mot
symptomer ved forsterret prostata (benign
prostatahyperplasi), kan fere til hypotensjon.’s
Faren for hypotensjon er stgrre hos eldre
pasienter. Kombinasjonen tadalafil og
doksazosin ser ut til & ha en sterkere hypotensiv
effekt enn andre legemidler i denne klassen.®

Hvis pasienter opplever symptomer pd et
plutselig og/eller alvorlig blodtrykksfall, md& de
straks kontakte lege.”®

Pasienter ber f& rdd om hvordan de kan
gjenkjenne symptomer pd lavt blodtrykk
og om hvilke tiltak de selv kan gjennomfare
for & forebygge episoder med ortostatisk
hypotensjon.®

Bruk av CYP1A2-substrater (f.eks.
teofyllin)®

Samtidig bruk av tadalafil og teofyllin kan

fore til en liten gkning i hjerterytmen.”® Dette
legemiddelet kan brukes mot kronisk obstruktiv
lungesykdom eller astma.



ADVARSEL

Andre legemidler

FORKLARING

Bruk av CYP3A4-hemmere'™®

Tadalafil metaboliseres hovedsakelig via CYP3A4.
Samtidig bruk av tadalafil og potente CYP3A4-hemmere
forer til forhoyet plasmakonsentrasjon av tadalafil, noe
som kan gke forekomsten av bivirkninger forbundet med
legemiddelet.”

Potente CYP3A4-hemmere er blant annet grapefruktjus
og behandlinger mot:

e humant immunsviktvirus (HIV)-infeksjoner (f.eks.
ritonavir, sakinavir)

* covid-19-infeksjoner — Paxlovid™ inneholder
ritonavir, som forsterker den virksomme forbindelsen
nirmatrelvir, p& grunn av den sterke CYP3A4-
hemmingen?

* soppinfeksjoner (f.eks. ketokonazol, itrakonazol)

* bakterieinfeksjoner (f.eks. klaritromycin, erytromycin)

» magesdr eller gastrogsofageal refluks-sykdom (f.eks.
cimetidin)

« orale kreftlegemidler (f.eks. idelalisib)

Bruk av andre legemidler mot
erektil dysfunksjon™

Samtidig bruk av tadalafil og andre fosfodiesterase
type 5-hemmere eller legemidler mot erektil
dysfunksjon er ikke anbefalt, fordi dette ikke har blitt
studert.”® Pasientene kan imidlertid trygt bytte mellom
ulike fosfodiesterase type 5-hemmere, inkludert Cialis
reseptfri, s lenge de tar dem som angitt og tidligst 36
timer etter siste dose av Cialis reseptfri.”®

Bruk av CYP3A4-induktorer®

Samtidig bruk av tadalafil og CYP3A4-induktoren rifampicin for&rsaker
lavere plasmakonsentrasjoner av tadalafil, noe som kan redusere
effekten.”

Andre CYP3A4-induktorer som ogsd kan redusere
plasmakonsentrasjonen av tadaldafil, er behandlinger mot epilepsi

(f.eks. fenobarbital, fenytoin og karbamazepin).”®

Pasienter som tar CYP3A4-induktorer, kan fa utlevert tadalafil, men
bor informeres om at dette legemiddelet kan ha lavere effekt pa
grunn av at de bruker et CYP3A4-legemiddel. Informer pasientene
om at de ber rddfere seg med legen dersom de opplever manglende
effekt. De ma ikke ta en hayere dose av tadaldfil.




Hvordan
utlevere Cialis
reseptfri

For du undersgker eventuelle
kontraindikasjoner og advarsler,
herunder bruk av interagerende
legemidler, skal du sjekke at Cialis
reseptfri er indisert for pasienten. Cialis
reseptfri er for voksne menn fra 18 ar og
oppover med erektil dysfunksjon og ma
ikke brukes av pasienter som ikke har
erektil dysfunksjon.”




FORSTEGANGSBRUKERE

Folg trinn 1-4 nedenfor for & bekrefte at pasienten er egnet
for Cialis reseptfri.

Kontroller at pasienten:

e Er mann over 18 ar

* Har erektil dysfunksjon

Kontroller at pasienten ikke har noen kontraindiserende
helsetilstander:'52°

» Myokardinfarkt i lopet av de siste 6 ménedene*
e Ustabil angina eller angina under samleie

» Hjertesvikt i lgpet av de siste 6 mdnedene klassifisert som New York Heart
Association klasse 2 eller hgyere

* Arytmi, hypotensjon (< 90/50 mmHg; med symptomer som svimmelhet og uklart
syn), ukontrollert hypertensjon

» Slagilgpet av de siste 6 mdnedene
 Non-arterittisk iskemisk fremre optikusnevropati (NAION)

e Allergi eller intoleranse overfor virkestoffet, tadalafil, eller overfor noen av
hjelpestoffene

*Selv om pasienter ifalge preparatomtalen er kontraindisert dersom de har hatt hjerteinfarkt i lopet av de
siste 90 dagene, skal pasienter som har hatt hjerteinfarkt i lgpet av de siste 6 manedene, ikke f& utlevert

legemiddelet uten forst & ha radfert seg med lege

Kontroller at pasienten ikke har noen samtidige
helsetilstander som er nevnt i advarslene:’>2°

e Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

e Alvorlig nedsatt leverfunksjon

e Priapisme eller tilstander som disponerer for priapisme:
o sigdcelleanemi
o myelomatose
o leukemi

* Bekkenkirurgi eller radikal ikke-nervebesparende prostatektomi (det er ikke kjent
hvor effektivt tadalafil er i denne pasientgruppen)

* gkt folsomhet for vasodilatorer

» Vellykket vaskularisering, asymptomatisk kontrollert hypertensjon eller mild
hjerteklaffsykdom

» Ukontrollert hypertensjon, moderat til alvorlig hjerteklaffsykdom, venstre ventrikkel-
dysfunksjon, hypertrofisk obstruktiv og annen kardiomyopati eller signifikante
arytmier

e Anatomisk deformering av penis:
o beyd eller krum penis (angulering)
o arrvev pd eller under overflaten av penis (kaverngs fibrose)
o Peyronies sykdom

Hvis pasienten har noen av disse helsetilstandene er Cialis reseptfri kanskje ikke
egnet, og legen ma gjere en nytte-risikovurdering for bruk. Pasienten skal henvises til
en lege for & vurdere egnetheten.

Kontroller at pasienten ikke tar noen kontraindiserte
legemidiler, eller legemidler som er nevnt i advarslene:’5*°

e Nitrogenoksiddonorer eller nitrater som brukes:
o mot angina (f.eks. molsidamin, nikorandil, glyseryltrinitrat, isosorbiddinitrat)
o iform av det rekreasjonelle rusmiddelet «poppers» (amyinitritt)

» Guanylatsyklasestimulatorer brukt mot pulmonal hypertensjon (f.eks. riociguat)

 Doksazosin (alfablokker) brukt mot benign prostatahypertrofi eller hypertensjon
(som et forebyggende tiltak ber pasienter som tar andre alfablokkere — scerlig eldre
pasienter — snakke med legen om tadalafil kan brukes)

e CYPIA2-substrater brukt mot astma eller kronisk obstruktiv lungesykdom (f.eks.
teofyllin)

e CYP3A4-hemmere brukt mot:
o hiv-infeksjoner (f.eks. ritonavir, sakinavir)

o covid-19-infeksjoner — Paxlovid™ inneholder ritonavir, som forsterker den
virksomme forbindelsen nirmatrelvir, p&igrunnav den sterke CYP3A4-hemmingen?

soppinfeksjoner (f.eks. ketokonazol, itrakonazol)
bakterieinfeksjoner (f.eks. klaritromycin, erytromycin)

magesdr eller gastrogsofageal refluks-sykdom (f.eks. cimetidin)
orale kreftlegemidler (f.eks. idelalisib)

O O O O

Pasienter som bruker CYP3A4-induktorer mot bakterieinfeksjon (f.eks. rifampicin) eller
epilepsi (f.eks. fenobarbital, fenytoin og karbamazepin), kan f& utlevert Cialis reseptfri,
men begr informeres om at det kan ha lavere effekt p& grunn av at de bruker et CYP3A4-
legemiddel. De ma ikke ta en hgyere dose dersom Cialis reseptfri ikke har effekt. De beor
be legen om réd.

Hvis pasienten tar et interagerende legemiddel, skal pasienten henvises til en lege for
rad.

Hvis pasienten tar en fosfodiesterase type 5-hemmer eller et annet legemiddel mot
erektil dysfunksjon, skal du gi rdd om hvordan pasienten kan bruke Cialis reseptfri pa
en trygg mate.§

Hvis pasienten har noen av de kontraindiserte helsetilstandene, er utlevering av Cialis
reseptfri ikke egnet. Pasienten skal henvises til legen for radd og behandling.

Informer pasientene om at ereksjonsproblemer kan vcere et tegn pd en annen
helsetilstand som hjertesykdom, hoyt blodtrykk, diabetes eller depresjon. Anbefal
alle pasienter som far utlevert Cialis reseptfri, til & oppsoke lege sd raskt som mulig

for & fa en klinisk utredning av potensielle underliggende lidelser og risikofaktorer
forbundet med erektil dysfunksjon.” Det anbefales at dette blir gjort innen 6 maneder.




BRUKE SJEKKLISTEN OG HURTIGVEILEDNINGEN

Sjekkliste

Sjekklisten kan utleveres til pasientene slik at de kan fylle den ut selv, eller du kan bruke den
som en del av konsultasjonen med pasienten. Sjekklisten bestdr av en serie spersmal som kan
besvares med «ja», «nei» eller «usikker», og som dekker de 4 trinnene som beskrevet i avsnittet
Forstegangsbrukere i Veiledning for farmasayter.

Sammen med denne veiledningen har du mottatt trykte eksemplarer av Sjekkliste for
farmaseyter — hurtigveiledning og Sjekkliste. Det er valgfritt & bruke dette materiellet,
og Vi anbefaler at du bruker din faglige vurdering for & avgjere ndr du skal bruke det.
Opplceringsmateriell for farmasayter vil veere tilgjengelig bdde i trykt versjon og digitalt.

Sjekkliste for farmasgyter — hurtigveiledning

Sjekkliste for farmasayter — hurtigveiledning er en brosjyre (tredelt) som inneholder veiledning
for farmasgyten. Den er utarbeidet for & gi praktisk veiledning i konsultasjonene med pasienter
som ber om Cialis reseptfri pd apoteket. Sjekkliste for farmasayter — hurtigveiledning gir nyttig
informasjon om utleveringen, hva farmaseyten skal gjere, og ytterligere informasjon og rdd til
pasientene under konsultasjonene. Brosjyren inneholder ogsd sjekklisten som er ment for bruk
sammen med Sjekkliste for farmasayter — hurtigveiledning.

Hvis en pasient svarer «usikker» p& noen av spegrsmdlene pd sjekklisten, ber du prove & falge
trinnene nedenfor for & sikre at legemiddelet er egnet for pasienten:

* Informer pasienten om viktigheten av disse spersmdlene og hvorfor de stilles
* Prov & fé klarhet i pasientens svar for & se om det er mulig & kommme til en endelig beslutning

» Hvis det fremdeles ikke finnes tilstrekkelig informasjon til & utlevere legemiddelet, skal
pasienten bes om & oppsake legen for & avklare eventuelle punkter de er usikre pé.

GJENTAKENDE BRUKERE

Pasienter som ber om ny utlevering av Cialis reseptfri
pd apoteket, behgver ikke samme kontroll som
forstegangsbrukere.

Hvis pasienten tidligere har fatt utlevert Cialis reseptfri p& apoteket, felger du trinnene nedenfor
for & undersgke om legemiddelet fremdeles er egnet.

2. Kontroller at det ikke er
noen endringer i pasientens
helsetilstand eller andre
legemidler siden forrige
utlevering av Cialis reseptfri

1. Kontroller at pasienten ikke
har opplevd problemer i
tilknytning til Cialis reseptfri

Sjekk eventuelle bivirkninger og gi réd
om hvordan man hdndterer vanlige
bivirkninger, eller henvis pasienten til
en lege.

En liste over vanlige og mindre
vanlige bivirkninger finnes
senere i denne veiledningen og i
preparatomtalen.

Sjekk eventuelle endringer i
helsetilstanden som utgjer
kontraindikasjoner eller

advarsler (se trinn 1-4 i avsnittet
Forstegangsbrukere i denne
veiledningen). Hvis pasienten har
utviklet en ny helsetilstand som utgjer
en kontraindikasjon eller advarsel,
eller har fdtt forskrevet interagerende

legemidler, kan du ikke utlevere Cialis
reseptfri p& nytt, og du ber henvise
pasienten til en lege for & f& rdd.

Minn pasientene pa at ereksjonsproblemer kan veere et tegn pa en annen helsetilstand som
hjertesykdom, hoyt blodtrykk, diabetes eller depresjon.

Anbefal alle pasienter som far utlevert Cialis reseptfri, om & oppsoke lege sa raskt som
mulig for & fa en klinisk utredning av potensielle underliggende tilstander og risikofaktorer
forbundet med erektil dysfunksjon.” Det anbefales at dette blir gjort innen 6 méneder.



Rad til alle
pasienter som
oruker Cialis
reseptfri

For & sikre korrekt og hensiktsmessig
bruk er det viktig & informere alle
pasienter som bruker Cialis reseptfri, om
hvordan og ndr de skal ta det, hva de
kan forvente, hva de skal gjgre dersom
det ikke fungerer og hvilke medisinske
rad og bivirkninger de ber veere
oppmerksomme pa.



HVORDAN MAN TAR CIALIS RESEPTFRI

Hvordan man tar Cialis reseptfri

 ENn 10 mg tablett ved behov®
e Kan tas med eller uten mat.”® Hastigheten og omfanget av absorpsjonen av Cialis reseptfri
blir ikke pdvirket av mat

Hvordan man tar Cialis reseptfri

e Skal tas minst 30 minutter for forventet seksuell aktivitet'
e Maksimal anbefalt dose er én tablett daglig'

e lkke anbefalt for daglig bruk — pasienter som bruker produktet minst to ganger ukentlig,
skal rédfgre seg med legen for & undersgke om bruk én gang daglig med en lavere dose
tadalafil er mer hensiktsmessig®™

Hva man kan forvente

 Seksuell stimulering er ngdvendig for at tadalafil skal virke™
» Kan begynne & virke 30 minutter etter at tabletten er tatt'
« Effekten varer i opptil 36 timer (1,5 dag)'

» For de fleste pasienter vil Cialis reseptfri fungere den forste eller andre gangen de bruker
det. Dersom det er en stund siden de klarte & oppnd eller opprettholde en ereksjon, kan det
hende at de trenger flere forsgk for de lykkes'™®

Hva man gjer hvis Cialis reseptfri ikke virker

 Pasienter som ikke er i stand til & oppna en ereksjon som er tilstrekkelig for tilfredsstillende
seksuell aktivitet, selv etter flere forsgk ved ulike anledninger, bar oppsoke lege™

e Pasienter som opplever forverring av den erektile dysfunksjonen etter at de har brukt
tadalafil, ber oppsoke lege®™

Minn alle pasienter pd at de ma lese pakningsvedlegget naye for de bruker Cialis reseptfri.

For pasientene tar andre legemidler, skal de si fra til lege eller apotek dersom de har brukt
Cialis reseptfriilopet av de siste 48 timene, fordi legemiddelet fremdeles kan veere i kroppen.

NAR SKAL MAN OPPSOKE LEGE

Nd&r du utleverer Cialis reseptfri, ber du gjere pasientene oppmerksom pé noen uvanlige, men
alvorlige bivirkninger. Hvis pasientene opplever noen av disse symptomene, skal de informeres
om & SLUTTE & bruke Cialis reseptfri, oppsoke ayeblikkelig hjelp, og informere legen om at de

har brukt Cialis reseptfri.

SYMPTOM

Langvarig (mer enn 4 timer) ereksjon'

FORKLARING

Menn med priapisme har risiko for skade
pd vevet i penis og permanent impotens
hvis de ikke fdr ayeblikkelig behandling.”®

Plutselig nedsatt syn eller synstap®

Synsfeltdefekter og tilfeller av
non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION) har blitt
rapportert hos menn med erektil
dysfunksjon etter bruk av Cialis
reseptfri og andre fosfodiesterase
type 5-hemmere.®

Plutselig nedsatt horsel eller harselstap™

Tilfeller av plutselig harselstap har blitt
rapportert etter bruk av Cialis reseptfri.”®

Brystsmerter innen 48 timer (2 dager)
etter bruk av Cialis reseptfri; svimmelhet
eller kvalme under eller etter sex'®?°

Indikatorer p& ekstra belastning p&
hjertet og sirkulasjonen.’®

* Nitrater ma ikke brukes for & behandle
brystsmerter, fordi bruk samtidig
med Cialis reseptfri kan fore til et
faretruende blodtrykksfall®

e Dersom det oppstdr brystsmerter
for, under eller etter samleie, skal
pasienten sette seg opp i halvveis
sittende stilling og preve & slappe av.
Oppsok ayeblikkelig helsehjelp



HVILKE BIVIRKNINGER MAN MA V/ZERE OPPMERKSOM PA

Cialis reseptfri er generelt veltolerert, og alvorlige bivirkninger forekommer sjelden.™

De vanligste rapporterte bivirkningene med Cialis reseptfri er hodepine, redming, nesetetthet,
dyspepsi, ryggsmerter og myalgi. Bivirkningene er forbigdende og vanligvis milde eller
moderate.”

Nedenfor finnes en oversikt over vanlige (forekommer hos minst 1 av 100 personer) og mindre
vanlige (forekommer hos minst 1 av 1000 personer) bivirkninger med Cialis reseptfri. Les
preparatomtalen for & se hele oversikten over bivirkninger.

VANLIGE™ MINDRE VANLIGE™

Hodepine Overfolsomhetsreaksjoner

Redme Svimmelhet

Nesetetthet Uklart syn, fornemmelser beskrevet som
gyesmerter

Dyspepsi Tinnitus

Ryggsmerter, myalgi, smerter i

ekstremitetene Takykardi, hjertebank

Hypotensjon,* hypertensjon (symptomer
som svimmelhet og uklart syn)

Dyspné, epistakse

Magesmerter, oppkast, kvalme,
gastrogsofageal refluks

Utslett

Hematuri

Langvarige ereksjoner

Brystsmerter,t
perifert adem, fatigue

VIKTIGHETEN AV REGELMESSIGE HELSEKONTROLLER

Be pasienter som bruker Cialis reseptfri, om & oppsake lege for & f& en helsesjekk s raskt som
mulig.”® Det anbefales at dette blir gjort innen 6 maneder. Pasientene skal ogsd ta kontakt
med legen dersom symptomene pd erektil dysfunksjon ikke bedres etter at de har tatt Cialis
reseptfri ved flere pdfelgende anledninger, eller dersom de forverres.™

Ereksjonsproblemer kan vcere tegn pd en underliggende helsetilstand som hjertesykdom,
hypertensjon, diabetes eller depresjon.® Helseundersgkelser kan avdekke disse tilstandene i
tide, slik at de kan behandles p& en hensiktsmessig mate.

*Hyppigere rapportert ndr Cialis reseptfri utleveres til pasienter som allerede tar blodtrykkssenkende legemidler.”®
De fleste menn hadde pre-eksisterende kardiovaskulcere risikofaktorer.®

RAD TIL ALLE PASIENTER

Alle pasienter som oppsgker apoteket med ereksjonsproblemer, uavhengig av om
de er egnet for Cialis reseptfri, vil ha nytte av informasjon og rdd om de mulige
drsakene til erektil dysfunksjon og livsstilsrdd som kan hjelpe dem med & endre
atferd som kan pdvirke ereksjonen.

Alle pasienter skal rades til & oppsoke lege sa raskt som mulig, og senest innen
6 maneder etter at de har fatt utlevert Cialis reseptfri, for & undersoke at de ikke
har noen viktige underliggende helsetilstander som hjerte- og karsykdom eller
diabetes, som kan forarsake symptomene pa erektil dysfunksjon.

Det kan ogsd hjelpe pé ereksjonsproblemene og bidra til bedre helse generelt hvis
de hdndterer folgende livsstilsfaktorer som er risikofaktorer for erektil dysfunksjon.’

Slutte @ royke

Begrense alkoholinntaket til sma eller moderate
mengder

Unngd rekreasjonelle rusmidler

Ga ned i vekt eller f& kontroll pd overvekten (menn som
er overvektige, har okt risiko for erektil dysfunksjon)

Spise sunt
Trene regelmessig

Redusere stress

Melding av mistenkte bivirkninger: Helsepersonell oppfordres til &8 melde enhver mistenkt
bivirkning. Dette gjores via meldeskjema som finnes pd nettsiden til Direktoratet for medisinske
produkter: www.dmp.no/meldeskjema.



Utleverings-
situasjoner

Som regel er det enkelt & finne ut om
Cialis reseptfri kan utleveres til en
pasient. Noen ganger kan det imidlertid
veere litt mindre dpenbart hva som

er riktig & gjore. Dette kapittelet
inneholder noen utleveringssituasjoner
som beskriver noen av de mer
kompliserte scenarioene. Tenk gjennom
om du ville utlevert Cialis reseptfri til
pasienten i den aktuelle situasjonen. Vi
kommer med rdd og forslag til tiltak for
hver utleveringssituasjon.




SITUASJON 1

Cialis reseptfri og benign
prostatahyperplasi

Y (72 &r) har benign prostatahyperplasi og har
blitt behandlet med tamsulosin i de siste 3 drene.
De siste 12 md&nedene har han opplevd problemer
med & f&, og i noen tilfeller opprettholde, ereksjon.
Dette er en belastning pé forholdet til kona, og han
vil gjerne se om Cialis reseptfri kan hjelpe.

Foreslatte tiltak

Y kan veere egnet for Cialis
reseptfri, men bar henvises til
legen for & bekrefte at han kan
bruke legemiddelet. Dette er et
forsiktighetstiltak for alfablokkere
(scerlig hos eldre pasienter)

pd grunn av den potensielle
blodtrykkssenkende effekten.

SITUASJON 2

Symptomer som kan tyde
pa underliggende hjerte- og
karsykdom

M (50 &r) jobber lange dager i et stort selskap.
Han vet at han kunne levd sunnere og tenker
at problemene med & f& ereksjon kan voere et
symptom pd arbeidsmenster og livsstil, men han
kan ikke gjere endringer akkurat nd og vil gjerne
prove Cialis reseptfri for & se om det hjelper.

Han opplever av og til brystsmerter ndr han lgper
til toget, men forklarer det med at han ikke er i
scerlig god form.

Foresldatte tiltak

Ikke utlever Cialis reseptfri. Henvis
M til legen for & f& en vurdering av
det kardiovaskulcere symptomet
(brystsmerter ved anstrengelse)
og bekrefte om han er egnet

for & bruke legemiddelet, for du
utleverer Cialis reseptfri.

Forklar at brystsmertene han
kjenner nar han lgper, kan veere
et tegn pd hjerte- og karsykdom,
og at han derfor mé oppsoke lege
for & f& rdd og fé en vurdering av
om han er egnet for & bruke Cialis
reseptfri.

SITUASJON 3

Samtidig bruk av Cialis reseptfri og
teofyllin

O (53 @r) er nyskilt og pd vei til & begynne & date
igjen, og han er bekymret for at problemene han
av og til har hatt med & opprettholde ereksjonen,
kan dukke opp igjen. Han gnsker & f& noe han kan
bruke hvis behovet oppstdr. Han holder seg i sveert
god form med regelmessig trening og har aldri
roykt. Det eneste problemet er astma, som har
blitt verre med alderen, og han har fatt forskrevet
teofyllin som behandling mot dette.

Foreslatte tiltak

Ikke utlever Cialis reseptfri.
Henvis O til legen for & fé& rdd og
bekreftelse p& at han kan bruke
Cialis reseptfri.

Selv om det ikke er noen
helseproblemer som tilsier at O
ikke kan bruke Cialis reseptfri, kan
samtidig bruk av Cialis reseptfri og
teofyllin gke hjerterytmen. Derfor
bor han forhare seg med legen om
han kan bruke Cialis reseptfri.

SITUASJON 4

Bruk av Cialis reseptfri sammen
med en annen fosfodiesterase
type 5-hemmer

Z (62 ar) opplevde hyppige ereksjonsproblemer
gjennom flere &r inntil han fikk forskrevet sildendfil.
Resepten gikk ut i gér kveld, og i morgen reiser
han pd& ferie med partneren sin, og han har derfor
kommetinnom apoteket for & f& hjelp fordi han ikke
gnsker at den seksuelle ytelsen skal bli dérligere.

Foreslatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til Z.
Informer ham om at han ikke mé&
ta Cialis reseptfri og sildenafil p&
samme tid eller samme dag, og at
han skal si fra til legen om at han
bruker Cialis reseptfri.

SITUASJON 5

Tung alkoholbruk og Cialis reseptfri

A (45 &r) jobber lange dager som kjokkensjef p&
en travel restaurant. Han er ofte sosial sent pé&
kvelden ndr skiftet er ferdig, og han drikker mye.
Han har merket at han av og til har problemer
med & opprettholde ereksjonen, men regner
med at det kan lgses med legemidler og vil
gjerne preve Cialis reseptfri. Han er ellers frisk og
i god form, uten hjerte- og karsykdom eller andre
kontraindikasjoner, og han bruker ingen andre
legemidler.

Foreslatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til A,
men han bar informeres om ikke

& drikke store mengder alkohol
ndr han tar Cialis reseptfri. Dette
er fordi kombinasjonen av store
mengder alkohol og Cialis reseptfri
kan medfere blodtrykksfall nér han
reiser seg opp, hoe som kan fare
til svimmelhet. Forklar at alkohol
kan fordrsake ereksjonsproblemer,
scerlig i store mengder, og gi
livsstilsrdd som kan gjere det
enklere for ham & hdndtere erektil
dysfunksjon.




SITUASJON 6

Bruk av Cialis reseptfri etter
hjerteinfarkt

J (87 ar) er en pensjonert lcerer som hadde et
lett hjerteinfarkt for 15 mdéneder siden. Han er nd
helt restituert og begynner & nyte livet igjen. Etter
hjerteinfarktet opplever han imidlertid av og til
problemer med & f& ereksjon. Han har oppsgkt
apoteket for & hgre om han kan fé kjgpt noe som
hjelper.

Han har ingen kardiovaskuloere symptomer og
kan trene uten brystsmerter eller kortpustethet.
Han tar aspirin, en angiotensin-konverterende
enzym-hemmer, og et statin.

Foreslatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til J.
Hjerteinfarktet skjedde for over

3 mdneder siden, og hjerte- og
karsykdommen er stabil og godt
behandlet med det ndvcerende
legemiddelet. Det er viktig & sperre
om han har fatt et hurtigvirkende
nitrat (glyseryltrinitrat) som en
«ngdlgsning» hvis han opplever
brystsmerter, og veere sikker pé at
han forstdr at han ikke mé bruke
nitrater dersom han bruker Cialis
reseptfri p&d grunn av risikoen for et
farlig blodtrykksfall.

Be ham si fra til legen om at
han bruker Cialis reseptfri og
oppsake gyeblikkelig legehjelp
hvis han opplever brystsmerter
innen 48 timer (2 dager) etter at
han har tatt Cialis reseptfri, eller
svimmelhet eller kvalme under
eller etter sex.

SITUASJON 7

Bruk av Cialis reseptfri for a
forbedre ytelsen

C (32 ar) b&de jobber og lever hardt. Han skal
snart til Ibiza pd ferie sammen med vennene sine
og er pd jakt etter noe han kan ta med seg for &
«forbedre ytelsen».

Foreslatte tiltak

Ikke utlever Cialis reseptfri.

Cialis reseptfri er kun

indisert til menn med erektil
dysfunksjon, ikke til bruk som
prestasjonsfremmende middel.

SITUASJON 8
Kardiovaskulcere risikofaktorer

D (57 &r) er regnskapsferer, og han er overvektig
fordi han ikke har tid til & trene. Han reyker ogsd
mye. Han har veert gift i 25 dr. | lengre tid har
han opplevd perioder der han av og til har hatt
problemer med & f& ereksjon. De siste 18 mdnedene
har det blitt merkbart verre. Han har ikke vaget &
ta det opp med legen, men har oppsakt et apotek i
en annen bydel for & f& legemidler som kan hjelpe.
Han har ingen kardiovaskuloere symptomer og
bruker ingen andre legemidler.

Foresldatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til

D, under forutsetning av at han
ikke har kontraindikasjoner eller
andre tilstander som krever at
han ber henvises til legen. Forklar
at ereksjonsproblemene kan
veere et tegn pd underliggende
hjerte- og karsykdom, og at det
derfor er sveert viktig at D tar
kontakt med legen for & fa en
helseundersgkelse sa raskt som
mulig, spesielt siden han har andre
risikofaktorer for hjertesykdom.

SITUASJON 9
Kontrollert hypertensjon

L (67 &r) har nylig mett noen etter & ha veert alene
de siste 5 drene etter at kona hans dgde. Han har
ikke hatt sex p& 5 &r og er sveert nervgs for hva
som Vil skje i det nye forholdet, fordi han hadde
problemer med & opprettholde ereksjonen de
siste gangene han hadde sex med kona si. Han
har sett annonser for Cialis reseptfri og tenker at
dette kan veere lgsningen.

Han er generelt frisk og i god form, men har hgyt
blodtrykk som det har veert vanskelig & kontrollere.
Legemidlene han tar nd, en kombinasjon av
en angiotensin-ll-reseptorantagonist og et
tiaziddiuretikum, som han har brukt de siste
6 mdnedene, ser imidlertid ut til & ha effekt, og
legen er forngyd med at blodtrykket er under
tilstrekkelig kontroll med denne behandlingen.

Foreslatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til

L. Hypertensjonen har veert godt
kontrollert med legemidler de siste
6 mdnedene, og han tar ingen

kontraindiserte legemidler.

Informer L om at han ber si
fra til legen om at han bruker
Cialis reseptfri, scerlig dersom
det blir nedvendig & bytte
blodtrykksmedisin igjen.

SITUASJON 10

Erektil dysfunksjon og depresjon

B (38 &r) har opplevd vansker med & opprettholde
ereksjonen lenge nok til & ha samleie med
ektemannen. Dette har skjedd jevnlig de siste
9 mdnedene, og det hjalp heller ikke & dra pé ferie.
Mannen hans har oppfordret ham sterkt til & sjekke
om Cialis reseptfri kan hjelpe.

Han forteller at dette har hatt stor pdvirkning p&
selvtilliten, og at han foler seg stresset og nedfor
pd& grunn av situasjonen. Han mener faktisk at
han har veert veldig nedfor i lang tid. Jobben er
ekstremt stressende, og han mistrives kraftig.

Han er frisk, uten fysiske helseproblemer, og bruker
ingen legemidler.

Foreslatte tiltak

Cialis reseptfri kan utleveres til B.
Han har ingen kontraindikasjoner
og bruker ingen legemidler.

Han bar henvises til legen for

den langvarige nedstemtheten.
Depresjon kan vecere en drsak til
erektil dysfunksjon, og det er viktig
at han utredes for & finne ut om
han trenger behandling. Han bar
ogsa si fra til legen om at han
bruker Cialis reseptfri.
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10 mg tabletter
Produktinformasjon

Cialis reseptfri 10 mg tabletter
Produktinformasjon

Legemiddelform: Cialis reseptfri 10 mg filmdrasjerte tabletter som inneholder 10 mg tadalafil. Indikasjoner:
Behandling av erektil dysfunksjon hos voksne menn. Dosering og administrasjonsmadte: Menn (inkludert
eldre) fra 18 &r og oppover: Anbefalt dose er én 10 mg tablett tatt minst 30 minutter fer forventet seksuell
aktivitet. Maksimal dosering er én gang daglig. Cialis reseptfri er ikke anbefalt til kontinuerlig daglig bruk.
Kontraindikasjoner: Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene, samtidig
administrering med nitrogenoksiddonorer eller nitrater, hjertesykdom der seksuell aktivitet frarddes,
hjerteinfarkt i lopet av de siste 90 dagene, ustabil angina eller angina som har oppstdtt under samleie,
hjertesvikt klassifisert som New York Heart Association klasse 2 eller hgyere i lopet av de siste 6 mdneder,
ukontrollerte arytmier, hypotensjon (< 90/50 mm Hg), ukontrollert hypertensjon, slag i lepet av de siste
6 mdaneder, non-arterittisk iskemisk fremre optikusnevropati (NAION) som farer til synstap pd ett oye,
samtidig administrering med guanylatsyklasestimulatorer (f.eks. riociguat), kvinner, menn uten erektil
dysfunksjon og menn under 18 dr. Advarsler og forsiktighetsregler: Alle menn med erektil dysfunksjon ber
kontakte lege sé tidlig som mulig for enklinisk vurdering av mulige underliggende tilstander og risikofaktorer
knyttet til erektil dysfunksjon. Pasienter ber snakke med lege dersom symptomene pd erektil dysfunksjon
ikke har blitt bedre etter & ha tatt Cialis reseptfri ved flere p&falgende anledninger, eller dersom den
erektile dysfunksjonen har blitt verre. Pasienter som far ereksjon som varer i mer enn 4 timer, ber tilrddes &
oppseke medisinsk hjelp omgdende. Pasientene ber rddfere seg med lege for de tar Cialis reseptfridersom
de har: en anatomisk deformasjon av penis (f.eks. vinkling, kaverngs fibrose eller Peyronies sykdom) eller
tilstander som kan gjere dem disponert for priapisme (f.eks. sigdcelleanemi, myelomatose eller leukemi),
har gjennomgdtt bekkenkirurgi eller radikal prostatektomi (ikke nervebevarende), alvorlig nedsatt
nyrefunksjon, alvorlig nedsatt leverfunksjon, eller ved plutselig nedsatt harsel eller harselstap. Pasienter
med eksisterende kardiovaskulcer lidelse og/eller risikofaktorer ber informeres om potensiell hjerterisiko
forbundet med seksuell aktivitet. Cialis reseptfri erikke anbefalt til pasienter som opplever brystsmerter eller
kortpustethet ved lett eller moderat aktivitet. Samtidig bruk av Cialis reseptfri og alfa-1-adrenerge blokkere
kan medfgre symptomatisk hypotensjon hos enkelte pasienter. Cialis reseptfriinneholder laktose. Pasienter
med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, total laktasemangel eller glukose-galaktose
malabsorpsjon ber ikke ta Cialis reseptfri. Synsforstyrrelser, inkludert sentral sergs korioretinopati (CSCR)
og tilfeller av NAION har blitt rapportert i forbindelse med behandling. Dersom plutselige synsforstyrrelser,
nedsatt syn og/eller synsforvrenging skulle oppstd, skal pasienten slutte & ta Cialis reseptfri og kontakte
lege umiddelbart. Interaksjoner: Nitrater, nitrogenoksiddonorer (nikorandil, molsidomin), doksazosin og
andre alfa-1-adrenerge blokkere, antihypertensiver, riociguat, 5-alfareduktasehemmere (f.eks. finasterid),
teofyllin, etinylgstradiol, terbutalin, alkohol, CYP3A4-hemmere som ketokonazol, itrakonazol, erytromycin,
klaritromycin og grapefruktjuice ber administreres med forsiktighet fordi de kan oke forekomsten av
bivirkninger. CYP3A4-induserere som rifampicin, fenobarbital, fenytoin og karbamazepin kan redusere
plasmakonsentrasjonen av tadalafil og redusere effekten. Graviditet og amming: Cialis reseptfri er ikke
indisert til bruk hos kvinner. Bivirkninger: Bivirkninger observert ved spontanrapportering og i kliniske
studier: Vanlige (2 1/100 og < 1/10): Hodepine, redme, nesetetthet, dyspepsi, ryggsmerter, myalgi, smerter
i ekstremiteter. Mindre vanlige (> 1/1 000 og < 1/100): Overfglsomhetsreaksjoner, svimmelhet, uklart syn,
folelse beskrevet som gyesmerte, tinnitus, takykardi, palpitasjoner, hypotensjon, hypertensjon, dyspné,
neseblgdning, abdominale smerter, oppkast, kvalme, gastrogsofageal refluks, utslett, hematuri, forlenget
ereksjon, brystsmerter, perifert egdem, fatigue. Sjeldne ?2 1/10 000 og < 1N 000): Angiogdem, slag (inkludert
hemoragiske hendelser), synkope, forbigdende iskemiske anfall, migrene, krampeanfall, forbigdende
amnesi, synsfeltdefekt, hevelse i gyelokkene, konjunktival hyperemi, NAION, retinal vaskulcer okklusjon,
plutselig herselstap, myokardinfarkt, ustabil angina pectoris, ventrikkelarytmi, urtikaria, Stevens-Johnsons
syndrom, eksfoliativ dermatitt, hyperhydrose, priapisme, bladning fra penis, hematospermi, ansiktsodem,
plutselig hjerteded.

Utleveringsbestemmelse: Reseptfri med veiledning. Utleveres av farmasoyt.
MT-nummer: 21-14382
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