Erlis (Tadalafilum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 5mg, 10mg,20 mg tadalafilu (Tadalafilum). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: laktoza. Kazda tabletka powlekana zawiera 308 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Tabletka powlekana. Jasnorézowe,
podtuzne, obustronnie wypukfe tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie; wymiar okoto 15 mm x 7 mm. Linia podziatu na tabletce
nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Kazda tabletka zawiera 10 mg tadalafilu (Tadalafilum). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: laktoza. Kazda tabletka powlekana zawiera 154 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Tabletka powlekana, 10mg.
Jasnopomaranczowe, podtuzne, obustronnie wypukite tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie; wymiar okoto 11 mm x 6 mm..
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Tabletka powlekana 5mg. Jasnobrgzowe, podtuzne,
obustronnie wypukte tabletki powlekane; wymiar okoto 8 mm x 4 mm. Wskazania: Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Aby
tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja seksualna. Leczenie objawéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych
mezczyzn. Produkt Erlis nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli mezczyzni. Zwykle
zalecang dawka jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscig seksualna, z positkiem lub niezaleznie od positku. U pacjentéw, u
ktorych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowaé dawke 20 mg. Produkt nalezy zazyé przynajmniej 30 minut
przed planowang aktywnoscig seksualng. Maksymalna czesto$¢ przyjmowania produktu wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mg jest
przeznaczony do stosowania przed planowang aktywnoscig seksualna. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu. U
pacjentéw, ktérzy przewidujg czeste stosowanie tadalafilu (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazy¢ zastosowanie
najmniejszej dawki tadalafilu w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentéw zalecang dawka
jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od indywidualnej tolerancji produktu leczniczego
przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Celowos¢ statego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz
na dobe nalezy okresowo oceniaé. Populacje szczegdlne. Mezczyzni w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku nie jest
konieczne dostosowanie dawkowania. Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg. Nie zaleca sie stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobe u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek. Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby. Zalecang dawka produktu Erlis jest 10 mg, przyjmowane
przed planowang aktywnoscig seksualng, z positkiem lub niezaleznie od positku. Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tadalafilu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz
przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Nie sg dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach
wiekszych niz 10 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych przyjmowania tadalafilu w
schemacie raz na dobe u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, dlatego lekarz przepisujacy lek powinien dokfadnie oceni¢ stosunek
korzy$ci do ryzyka. Mezczyzni z cukrzyca. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z cukrzycg. Dzieci i mtodziez.
Stosowanie produktu leczniczego Erlis u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w leczeniu zaburzen erekcji. Sposéb podawania. Erlis
dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 2,5 mg; 5 mg; 10 mg i 20 mg do stosowania doustnego. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila
hipotensyjne dziatanie azotanéw. Uwaza sie, ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azotanéw i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP.
Dlatego stosowanie produktu Erlis jest przeciwwskazane u pacjentéw stosujacych organiczne azotany w jakiejkolwiek postaci. Nie wolno
stosowac produktu Erlis u mezczyzn z chorobami serca, u ktérych nie jest wskazana aktywnos$é seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢
potencjalne ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci serca zwigzanych z aktywnoscig seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego. Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wigczonych do badan klinicznych, grupach pacjentéw z
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego; pacjenci z
niestabilng dfawicg piersiowg lub z bélami dtawicowymi podczas stosunkdéw piciowych; pacjenci, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy
wystepowata niewydolno$é serca co najmniej 2 stopnia wedlug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association); pacjenci z
niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (<90/50 mm Hg) lub - niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym; pacjenci, ktorzy w ciagu
ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Produkt Erlis jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic
neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwigzek, czy nie miato zwigzku z wczesniejszg ekspozycjg na inhibitor PDES5.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDE5, w tym tadalafilu, i lekéw pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat, jest
przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedoci$nienia tetniczego. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem leczenia produktem Erlis. Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego nalezy przeprowadzi¢ wywiad chorobowy
i wykona¢ badania fizykalne, aby rozpoznaé¢ u pacjenta zaburzenie erekgc;ji i okresli¢ jego potencjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem
jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji, lekarz powinien oceni¢ stan ukladu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien
stopien ryzyka wystgpienia zaburzen czynnos$ci serca zwigzanych z aktywnoscig seksualng. Tadalafil ma wiasciwosci rozszerzajgce
naczynia krwiono$ne i powoduje tagodne i przemijajace obnizenie cisnienia tetniczego, i moze w ten sposéb nasila¢ dziatanie hipotensyjne
azotanéw. Ocena zaburzen erekcji powinna obejmowacé okreslenie ich potencjalnych zasadniczych przyczyn i po doktadnej ocenie
medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentéw po przebytych zabiegach
chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwéw. Uktad krgzenia. Po wprowadzeniu tadalafilu
do obrotu i (lub) w badaniach klinicznych zgtaszano ciezkie dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia, takie jak: zawat mig$nia
sercowego, nagta $mier¢ sercowa, niestabilna dtawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajgce napady
niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), bole w klatce piersiowej, kotatanie serca i czestoskurcz. Wiekszos$¢ pacjentow, u
ktérych wystgpity te dziatania, byta obcigzona czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb
jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania byly zwigzane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscig seksualng lub
potaczeniem tych czynnikéw lub innymi czynnikami. U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory a1-adrenergiczne, jednoczesne
podanie tadalafilu moze u niektérych z nich doprowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego. Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania tadalafilu i doksazosyny. Wzrok. W zwigzku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitorow PDES5 zgtaszano zaburzenia
widzenia, w tym centralng surowiczg chorioretinopatie (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR) i przypadki niezwigzanej z
zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). W wiekszosci przypadkéw CSCR ustgpito samoistnie
po odstawieniu tadalafilu. W odniesieniu do NAION analizy danych obserwacyjnych wskazujg na zwiekszone ryzyko ostrej niezwigzanej z
zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego u mezczyzn z zaburzeniami erekcji po zastosowaniu tadalafilu
lub innych inhibitorow PDES. Ze wzgledu, ze moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentéw przyjmujacych tadalafil, pacjentowi nalezy
zaleci¢, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia, zaburzenia ostrosci wzroku i (lub) znieksztatcenia obrazu, przerwat
przyjmowanie produktu Erlis i niezwtocznie skonsultowat sie z lekarzem. Pogorszenie lub nagta utrata stuchu. Zgtaszano przypadki nagtej
utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektérych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca,
nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztos$ci), pacjentdw nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast



zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnos$ci watroby. Istniejg ograniczone dane
kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia watroby (klasa C w
skali Child-Pugh). W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu Erlis u pacjenta, lekarz przepisujacy lek powinien dokfadnie ocenié¢
stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne znieksztatcenia cztonka. Nalezy poinformowac¢ pacjentdw, ze nalezy natychmiast
zwroci¢ sie po pomoc lekarskg w przypadku, gdy erekcja utrzymuje sie przez 4 godziny lub dtuzej. W przypadku niepodjecia
natychmiastowego leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potencji. Erlis nalezy stosowa¢ ostroznie
u pacjentdéw z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwtéknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) lub u pacjentéow
ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystgpienia priapizmu (takimi jak niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi,
biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ przepisujac Erlis pacjentom stosujgcym silne inhibitory
CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych produktow
leczniczych obserwowano zwiekszong ekspozycje (AUC) na tadalafil. Erlis i inne metody leczenia zaburzen erekcji. Nie badano
bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania produktu Erlis z innymi inhibitorami PDES5 lub z innymi metodami leczenia
zaburzen erekcji. Pacjentow nalezy poinformowaé, by nie stosowali produktu Erlis w takich potgczeniach. Laktoza. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Séd. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw
stosujgcych tadalafil w leczeniu zaburzen erekcji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego byly: bl glowy, niestrawnosé, bdl plecow i bol
miesni. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zwiekszata sie wraz ze zwiekszeniem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane
dziatania niepozadane byly przemijajace, zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie. Wiekszos¢ zgtoszonych przypadkéw bélu gtowy
podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystgpita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia. Zestawienie dziatan
niepozadanych. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace ze zgtoszen spontanicznych oraz obserwowane w czasie badan
klinicznych kontrolowanych placebo (tgcznie 8022 pacjentéw przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z
zastosowaniem produktu w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzen erekcji oraz schematu raz na dobe w leczeniu
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci. Rzadko: obrzek naczynioruchowy[**]. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Czesto bol gtowy. Niezbyt czesto zawroty glowy. Rzadko: udar[*] (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace
napady niedokrwienne (TIA)[*], migrena[**], napady drgawek, przemijajaca amnezja. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie,
dolegliwosci opisywane jako bdl oczu. Rzadko: ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojéwek, niezwigzana z zapaleniem
tetnic przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION)[**], okluzja naczyn siatkdwki[**]. Czesto$¢ nieznana: centralna
surowicza chorioretinopatia. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto szumy uszne. Rzadko nagta utrata stuchu. Zaburzenia serca[*].
Niezbyt czesto: czestoskurcz, kotatanie serca. Rzadko: zawat miesnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa[**], komorowe zaburzenia
rytmu serca[**]. Zaburzenia naczyniowe. Czesto nagte zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czesto: niedoci$nienie tetnicze[***], nadci$nienie
tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rdédpiersia. Czesto przekrwienie btony $luzowej nosa. Niezbyt czesto:
dusznosé, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto niestrawnos¢. Niezbyt czesto: bél brzucha, wymioty, nudnosci, choroba
refluksowa przetyku. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto wysypka. Rzadko: pokrzywka, zespot Stevensa- Johnsona[**],
ztuszczajgce zapalenie skory[**], nadmierna potliwo$¢. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Czesto: bdl plecow, bél miesni,
bdl konczyn. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto
przedtuzony czas trwania wzwodu. Rzadko: priapizm, krwotok z pracia, krew w nasieniu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej[*], obrzeki obwodowe, zmeczenie. Rzadko: obrzek twarzy[**], nagta Smier¢ sercowa[*],[**]. (*)
Wiekszos¢ pacjentéw byta obcigzona czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia. (**) Dziatania niepozadane zgtaszane po dopuszczeniu
do obrotu, nieobserwowane podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo. (***) Czesciej zgtaszane po podaniu tadalafilu pacjentom
stosujgcym przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze. Opis wybranych dziatan niepozgdanych. Czesto$¢ wystepowania nieprawidtowosci
w zapisie EKG, gtéwnie bradykardii zatokowej byta nieznacznie wieksza u pacjentéw stosujacych tadalafil raz na dobe w poréwnaniu z
grupg placebo. Wigkszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwigzana z wystepowaniem dziatan niepozgdanych. Inne szczegdine
populacje. Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych
dotyczacych zaréwno leczenia zaburzen erekcji, jak i tagodnego rozrostu gruczotu krokowego sg ograniczone. W badaniach klinicznych, w
ktérych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekcji, biegunke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego, zawroty glowy oraz biegunke zgtaszano czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla dawki 5 mg, 10 mg, 20 mg odpowiednio nr 24018,
24019, 24020 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2024.01.12.



