הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 22 אוקטובר 14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 Cialis 2.5 mg 139-19-31765-00 
Cialis 5 mg 139-20-31766-00

Cialis 10 mg 128-19-30677-21

Cialis 20 mg 128-20-30678-21
שם בעל הרישום: Eli Lilly Israel LTD 

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני התחלת הטיפול ספר לרופא אם:


	לפני התחלת הטיפול ספר לרופא אם:

· הנך סובל מאנמיה חרמשית, מיאלומה נפוצה או לוקמיה. 
· קיים עיוות במבנה איבר המין או מצבים אחרים שעלולים לגרום לזקפה ממושכת.
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב (פעילות מינית כרוכה בסיכון מסוים לחולי לב שכן היא כרוכה במאמץ נוסף ללב).
· הנך סובל או סבלת בעבר מתת לחץ דם או יתר לחץ דם שאינו בשליטה.
· עברת שבץ.
· הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד.
· הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכליות.
· הנך סובל מרטיניטיס פיגמנטוזה, מחלת עיניים גנטית נדירה.
· יש לך כיב קיבה.
· אתה סובל מדימומים.

	לפני התחלת הטיפול ספר לרופא אם:

· הנך סובל מאנמיה חרמשית, מיאלומה נפוצה או לוקמיה. 
· קיים עיוות במבנה איבר המין או מצבים אחרים שעלולים לגרום לזקפה ממושכת.
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב (פעילות מינית כרוכה בסיכון מסוים לחולי לב שכן היא כרוכה במאמץ נוסף ללב).
· הנך סובל או סבלת בעבר מתת לחץ דם או יתר לחץ דם שאינו בשליטה.
· עברת שבץ.
· הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד.
· הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכליות.
· הנך סובל מרטיניטיס פיגמנטוזה, מחלת עיניים גנטית נדירה.
· הנך סובל או סבלת בעבר מפגיעה בראייה (ראה "תופעות לוואי" בהמשך)
· יש לך כיב קיבה.
· אתה סובל מדימומים.

	אזהרות:
	אזהרות:
· אדם שנטל סיאליס ונזקק לטיפול רפואי, למשל עקב כאבים בחזה, חייב ליידע את הצוות הרפואי המטפל על נטילת התרופה, כדי למנוע מצב בו יטופל בניטרטים! במידה והחולה נזקק לטיפול בניטרטים יש לחכות לפחות 48 שעות מזמן לקיחת המנה האחרונה של סיאליס, הטיפול יתבצע רק תחת השגחה רפואית צמודה.
· במקרה שהזיקפה מתמשכת מעל 4 שעות יש לפנות לרופא מיד.

	אזהרות:
· אדם שנטל סיאליס ונזקק לטיפול רפואי, למשל עקב כאבים בחזה, חייב ליידע את הצוות הרפואי המטפל על נטילת התרופה, כדי למנוע מצב בו יטופל בניטרטים! במידה והחולה נזקק לטיפול בניטרטים יש לחכות לפחות 48 שעות מזמן לקיחת המנה האחרונה של סיאליס, הטיפול יתבצע רק תחת השגחה רפואית צמודה.
· שימוש בתרופות )כגון סיאליס) מקבוצת מעכבי האנזים פוספודיאסטראז מסוג 5 (PDE5) עלול לגרום למצב נדיר של אובדן ראייה פתאומי כתוצאה מחסימה של זרימת הדם לעצב הראייה (NAION- non-arteritic anterior ischemic optic ). מצב זה עלול להוביל לירידה בראייה ואף לעיוורון. אף שמצב זה נדיר ואין יכולת לשייך את השימוש במעכבי אנזים פוספודיאסטראז מסוג 5 באופן ישיר לירידה בכושר הראייה, יש ליידע את הרופא במידה וסבלת בעבר מירידה בכושר הראייה או באופן מידי אם הנך חש בשינוי בראייה במהלך הטיפול בתרופה.
·  במקרה שהזיקפה מתמשכת מעל 4 שעות יש לפנות לרופא מיד.


	אם אתה לוקח תרופות אחרות:
	אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· תכשירים מסוג ניטרטים (ראה סעיף "אין להשתמש בתכשיר אם"). 
· תרופות ממשפחת חוסמי אלפא (כגון דוקסזוצין) המשמשות לעיתים לטיפול ביתר לחץ דם ו/או הגדלת בלוטת הערמונית (הפרוסטטה) או תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם– שימוש בו זמני עלול להגביר את ההשפעה (הורדת לחץ דם) של התרופות הללו.
· תרופות ממשפחת מעכבי 5-אלפא-רדוקטאז (כגון פינסטרייד, המשמש לטיפול בהגדלה שפירה בלוטת הערמונית ולטיפול בנשירת שיער בגברים) –מכיוון שמחקרים רשמיים לא בוצעו בכדי לבדוק את השפעת השילוב בין שתי התרופות יש לידע את הרופא במידה והנך לוקח תרופה ממשפחה זו. 
· התרופות הבאות עלולות להשפיע על רמות סיאליס בדם: תרופות מסוימות נגד פטריות הניתנות דרך הפה (כגון: קטוקונאזול ואיטראקונזול); תרופות אנטיביוטיות ממשפחת המקרולידים (כגון: אריתרומיצין וקלאריטרומיצין); תרופות לטיפול בנגיף האיידס המשתייכות לקבוצת מעכבי פרוטאז (כגון: ריטונאויר וסקוינאויר); ריפאמפיצין (לטיפול בשחפת); פנוברביטל (לשינה ); פניטואין וקרבמזפין (לטיפול בכפיון); ותאופילין (לטיפול באסטמה). 
· אין להשתמש בו זמנית בתכשירים נוספים לטיפול בהפרעה בזקפה.

	אם אתה לוקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· תכשירים מסוג ניטרטים (ראה סעיף "אין להשתמש בתכשיר אם"). 
· תרופות ממשפחת חוסמי אלפא (כגון דוקסזוצין) המשמשות לעיתים לטיפול ביתר לחץ דם ו/או הגדלת בלוטת הערמונית (הפרוסטטה) או תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם כגון תרופות השייכות לקבוצת guanylate cyclase stimulators– שימוש בו זמני עלול להגביר את ההשפעה (הורדת לחץ דם) של התרופות הללו.
· תרופות ממשפחת מעכבי 5-אלפא-רדוקטאז (כגון פינסטרייד, המשמש לטיפול בהגדלה שפירה בלוטת הערמונית ולטיפול בנשירת שיער בגברים) –מכיוון שמחקרים רשמיים לא בוצעו בכדי לבדוק את השפעת השילוב בין שתי התרופות יש לידע את הרופא במידה והנך לוקח תרופה ממשפחה זו. 
· התרופות הבאות עלולות להשפיע על רמות סיאליס בדם: תרופות מסוימות נגד פטריות הניתנות דרך הפה (כגון: קטוקונאזול ואיטראקונזול); תרופות אנטיביוטיות ממשפחת המקרולידים (כגון: אריתרומיצין וקלאריטרומיצין); תרופות לטיפול בנגיף האיידס המשתייכות לקבוצת מעכבי פרוטאז (כגון: ריטונאויר וסקוינאויר); ריפאמפיצין (לטיפול בשחפת); פנוברביטל (לשינה ); פניטואין וקרבמזפין (לטיפול בכפיון); ותאופילין (לטיפול באסטמה). 
· אין להשתמש בו זמנית בתכשירים נוספים לטיפול בהפרעה בזקפה.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 26 אוקטובר 14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

 Cialis 2.5 mg 139-19-31765-00 

Cialis 5 mg 139-20-31766-00

Cialis 10 mg 128-19-30677-21

Cialis 20 mg 128-20-30678-21 
שם בעל הרישום: Eli Lilly Israel LTD 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	4.4 Special warnings and precautions for use

…In patients who are taking alpha1 blockers, concomitant administration of CIALIS may lead to symptomatic hypotension in some patients (see section 4.5) . 

The combination of tadalafil and doxazosin is not recommended.
Vision

Visual defects and cases of NAION have been reported in connection with the intake of CIALIS and other PDE5 inhibitors. The patient should be advised that in case of sudden visual defect, he should stop taking CIALIS and consult a physician immediately (see section 4.3).
Renal and hepatic impairment

…

	4.4 Special warnings and precautions for use
…In patients who are taking alpha1 blockers, concomitant administration of CIALIS may lead to symptomatic hypotension in some patients (see section 4.5) . 

The combination of tadalafil and doxazosin is not recommended.
The combination of tadalafil and guanylate cyclase stimulators, such as riociguat, is not recommended because it may lead to symptomatic hypotension.
Vision

Visual defects and cases of NAION have been reported in connection with the intake of CIALIS and other PDE5 inhibitors. The patient should be advised that in case of sudden visual defect, he should stop taking CIALIS and consult a physician immediately (see section 4.3).

Physicians should advise patients to stop use of all phosphodiesterase type 5 (PDE5) inhibitors, including CIALIS, and seek medical attention in the event of sudden loss of vision in one or both eyes. Such an event may be a sign of non-arteric anterior ischemic optic neuropathy (NAION), a rare condition and a cause of decreased vision, including permanent loss of vision, that has been reported rarely postmarketing in temporal association with the use of all PDE5 inhibitors. Based on published literature, the annual incidence of NAION is 2.5-11.8 cases per 100,000 in males aged ≥ 50. An observational study evaluated whether recent use of PDE5 inhibitors, as a class, was associated with acute onset of NAION. The results suggest an approximate 2-fold increase in the risk of NAION within 5 half-lives of PDE5 inhibitor use. From this information, it is not possible to determine whether these events are related directly to the use of PDE5 inhibitors or other factors.

Physicians should consider whether their patients with underlying NAION risk factors could be adversely affected by use of PDE5 inhibitors. Individuals who have already experienced NAION are at increased risk of NAION recurrence. Therefore, PDE5 inhibitors, including CIALIS, should be used with caution in these patients and only when the anticipated benefits outweigh the risks. Individuals with “crowded” optic disc are also considered at greater risk for NAION compared to the general population; however, evidence is insufficient to support screening of prospective users of PDE5 inhibitors, including CIALIS, for this common condition.

Patients with known hereditary degenerative retinal disorders, including retinitis pigmentosa, were not included in the clinical trials, and use in these patients is not recommended. 

Renal and hepatic impairment




