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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים

 1986 -)תכשירים( התשמ״ו 
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 
 

  מ״ג   10סיאליס   מ״ג   20סיאליס  
  מצופות  טבליות מצופות טבליות 

 

 : הרכב

 
 :הרכב

 כל טבליה מכילה: כל טבליה מכילה:
Tadalafil 20 mg   פי צורך""על  לשימוש Tadalafil 10 mg   על פי צורך" מושלשי" 

 מ״ג   2.5סיאליס   מ״ג   5סיאליס  
  מצופות  טבליות מצופות טבליות 

 
 :הרכב

 
 :הרכב

 כל טבליה מכילה: כל טבליה מכילה:
Tadalafil 5  mg   יומי""  לשימוש Tadalafil 2.5 mg  יומי""  לשימוש 

 
  

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל  תמציתי על התרופה. עלון זה מכיל מידע מש בתרופה. קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשת
 . הרוקח

.תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה  
 

 : מידע חשוב לגבי סיאליס .1
אם אינך בטוח שהתכשירים בהם אתה  טרטים. היוועץ עם רופא או רוקחבלחץ הדם כאשר הוא נלקח עם ני עלול לגרום לירידה פתאומית סיאליס •

 מטופל אינם מכילים ניטרטים.

ונזקק לטיפול רפואי דחוף עקב בעיות בלב חייב ליידע את הצוות הרפואי המטפל על נטילת התרופה, כדי למנוע מצב בו יטופל  סיאליסאדם שנטל  •
 בניטרטים!  

פעילות מינית ה, סחרחורות או בחילה, פנה לקבלת סיוע רפואי מיידי.  פיעים תסמינים כגון: כאבים בחזמידה ובמהלך הפעילות המינית מוב •
 כרוכה בסיכון מסוים לחולי לב שכן היא כרוכה במאמץ נוסף ללב.

 
 למה  מיועדת התרופה?

 .ושמירתהאצל גברים, להשגת זיקפה  בזקפההפרעה מיועד לטיפול ב סיאליס

 (.PDE5)  5מעכבי האנזים פוספודיאסטראז מסוג  כשירים המכונהשייך לקבוצת תסיאליס 

 

 מיועד בנוסף:  מ"ג 5" במינון של יומיסיאליס "

 .לטיפול בתסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית )פרוסטטה(

 .רוסטטה(פותסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית ) בזקפההפרעה גברים הסובלים מ לטיפול ב

 

 אינו פועל בהעדר גירוי מיני.בהפרעה בזיקפה, טיפול נלקח לכאשר  ,סיאליס

  

 :קיים במספר צורות הגשה המותאמות לצרכיו של המשתמש סיאליס

 - ״על פי צורך״ סיאליס

 אחר מכן. לשעות   36 -דקות לאחר הנטילה ועד ל 30  -מ״ג מאפשר זיקפה בתגובה לגירוי מיני החל מ 20 -מ״ג ו 10 סיאליס

 לשימוש יומיומי קבוע.   ינו מומלץו טבליה אחת ליום ואהמינון המקסימלי הינ

 - י"יומ" סיאליס

 . מ״ג 5 -מ״ג ו 2.5 סיאליס

 שעות ביממה. 24במהלך  מאפשרת להגיע לזקפה בזמן גירוי מיני, בכל זמן שתבחר "יומי"  סיאליס נטילה של

 

 שימוש בתרופה:  הלפני   .2
 

 :אם ראין להשתמש בתכשי

 .(" מידע נוסף"  6)ראה סעיף  אשר מכילה התרופה בלתי פעיליםל אחד מהמרכיבים הלכ או  tadalafil -ל גיאלראתה  •

המשמשת לטיפול   ים"("ניטרט)  קבוצת תכשיריםזוהי    .  אורגני או מסוג המשחרר ניטריק אוקסיד כגון אמיל ניטריט  סוג מסויים של ניטרט  הנך נוטל •
ספר  אם הינך נוטל סוג מסויים של ניטרט או שאינך בטוח,  ים אלו.  האפקט של תכשיר  עלול להגביר את  סיאליס  .  יס )"כאב בחזה"(קטורבאנגינה פ

 על כך לרופא שלך.

 הימים האחרונים.  90סובל ממחלת לב חמורה או עברת אוטם שריר הלב במהלך  הינך •

 שהתרחש בששת החודשים האחרונים. וחי מ עואיר לאחרונה עברת •

 .ינו נשלטאתה סובל מלחץ דם נמוך או יתר לחץ דם שא •

 , מצב רפואי שנקרא "שבץ של העין".NAIONראייה כתוצאה מ בדןהנך סובל או סבלת בעבר מא •

, סיאליס, כגון  PDE5י או שניוני לקרישי דם. מעכבי  ראשונ  ית. זוהי תרופה המשמשת לטיפול ביתר לחץ דם ריאriociguatהינך נוטל תרופה בשם   •
 או שאינך בטוח, ספר על כך לרופא שלך. riociguatתרופה זו. אם הינך נוטל את אפקט הורדת לחץ הדם של  להגבירעלולים 
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 או לנשים. 18התרופה אינה מיועדת לשימוש מתחת לגיל 
 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתכשיר:
 

נך סובל מבעייה לבבית עלייך להתייעץ עם  היות והיא דורשת מאמץ מוגבר מהלב. אם היכי פעילות מינית מהווה סיכון אפשרי עבור חולי לב ת לדעך יילע
   הרופא שלך.

 

נית לפני  הערמו  ןטערוך בדיקה לסרלהגדלה שפירה של הערמונית )פרוסטטה( ולסרטן הערמונית עלולים להיות תסמינים זהים, הרופא שלך יהיות ו
 רטן הערמונית.אינה מיועדת לטיפול בס סיאליסלהגדלה שפירה של הערמונית.  סיאליסירשום לך טיפול בש
 

 :ספר לרופא אם לפני התחלת הטיפול

 .תאי דם אדומים שאינם נורמלים() הנך סובל מאנמיה חרמשית •

 סרטן של מח העצם() מיאלומה נפוצה •

  .ם(דה)סרטן של תאי  לוקמיה •

 .שלך המיןעיוות במבנה איבר יים ק •

 . חמורה כבדת ימבעיהנך סובל או סבלת בעבר  •

 . חמורה כליותת יבעיר מבעבהנך סובל או סבלת  •

 .מרטיניטיס פיגמנטוזה, מחלת עיניים גנטית נדירה הנך סובל •

 )ראה "תופעות לוואי" בהמשך( בעבר מפגיעה בראייה הנך סובל או סבלת •

 . יש לך כיב קיבה •

 אתה סובל מדימומים •
 

 לים שעברו: יאליס יעילה במטופם סהא עולא יד

 ניתוח באגן היריכיים  •

 חותכים את עצבי הבלוטה.בה ש)פרוסטטה( רמונית טת העלול בלאה שהסרה חלקית או מ •
 

 אזהרות:

 לפנות לרופא מיד יש  ותשע 4שהזיקפה מתמשכת מעל במקרה  •

 ופנה מיד לרופא שלך.  סיאליסאם אתה חווה ירידה/ אובדן פתאומי בראיה, הפסק את השימוש ב •

ישירות   Tadalafil  -. על אף שלא ניתן לשייך את השימוש בTadalafil  טלולים שנירידה בשמיעה או אובדן פתאומי של השמיעה נצפו במספר מטופ •
 ופנה מיד לרופא שלך.   סיאליסבשמיעה או אובדן פתאומי של השמיעה, הפסק את השימוש בידה רי  הלתופעה זו, אם אתה חוו

 
 כך לרופא או לרוקח.  עלר פס, הונתזכולל תרופות ללא מרשם ותוספי תרופות אחרות  או אם לקחת לאחרונה,, אם אתה לוקח

 אם אתה לוקח:במיוחד 

  .(" אם בתכשיר אין להשתמש" )ראה סעיף  יםניטרט גותכשירים מס •

. שימוש בו זמני עלול לגרום  סיאליסאין ליטול בו זמנית עם   –( riociguat)כגון  guanylate cyclase stimulatorsתרופות השייכות למשפחת  •
 טי. לחץ דם סימפטומ לירידת

או תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ  וטת הערמונית )הפרוסטטה(  ת בללדגהב)כגון דוקסזוצין( המשמשות לטיפול    ממשפחת חוסמי אלפא  פותתרו •
 )הורדת לחץ דם( של התרופות הללו.שימוש בו זמני עלול להגביר את ההשפעה  – דם

ולטיפול בנשירת שיער  בלוטת הערמוניתשל  ה שפירהדלגהב וללטיפ המשמש, ידי)כגון פינסטר רדוקטאז-אלפא-5תרופות ממשפחת מעכבי   •
דע את הרופא במידה והנך לוקח תרופה  י ישמחקרים רשמיים לא בוצעו בכדי לבדוק את השפעת השילוב בין שתי התרופות יש ל ןיוו מכ–( םירבגב

 ממשפחה זו. 

 ;(איטראקונזולו קטוקונאזול ניתנות דרך הפה )כגון:ת הריונגד פט מסוימותתרופות  בדם: סיאליס התרופות הבאות עלולות להשפיע על רמות •
מעכבי לקבוצת  האיידס המשתייכותנגיף לטיפול בתרופות ; (קלאריטרומיציןו אריתרומיצין טיביוטיות ממשפחת המקרולידים )כגון:אנ ותופרת

  ול פיותאופילין )לט  ;)לטיפול בכפיון(  קרבמזפיןו  פניטואין  ;ה ()לשינ  לפנוברביט  ;)לטיפול בשחפת(  ריפאמפיצין  ;(ויראויר וסקוינאכגון: ריטונפרוטאז )
 . מה(אסטב

 .הפרעה בזקפהאין להשתמש בו זמנית בתכשירים נוספים לטיפול ב •

 

 ושתייה: מזוןסיאליס עם  נטילת
 עם או ללא מזון. סיאליסניתן לקחת 

 . בדםסיאליס ות רמ שפיע עלהשילוב עלול לה בו זמנית עם מיץ אשכוליות שכן סיאליסאין ליטול 
 

 נהיגה ושתיית אלכוהול:
 כונות יש לוודא כי נטילת התרופה אינה מלווה בסחרחורת.מ עלתהפ ואלפני נהיגה 

 .  זקפהלהשגת  שלך ביכולתשתיית אלכוהול עלולה לפגוע 
, מאחר וזו  או יותר(  0.08%ל בדם של והואלכ)רמת  תלהימנע משתיית אלכוהול מופרז יש שתיית אלכוהול עלולה להוריד באופן זמני את לחץ הדם שלך.

 הסיכון לסחרחורת בקימה משכיבה לעמידה. תות אלהעל גם עלולה
 

 :פוריות

   בפוריות. פגיעהל לא סביר שתופעות אלו יובילו גברים. מספר ירידה בייצור הזרע נצפתה גם בבבדיקות שנערכו בכלבים נמצאה ירידה בייצור הזרע.  

 של התרופה: ביםרכיחלק מהממידע חשוב על 

 לסוכר מסויים, התייעץ עם הרופא שלך לפני השימוש בתכשיר.ת ישומרג למכיל לקטוז. אם הינך סוב סיאליס
 . למידע נוסף  6 ראה פרק

 

 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
 

 . על פי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחבתרופה תמיד יש להשתמש 
  יקבעו על ידי הרופא בלבד.ל פוופן הטיהמינון וא

  
 : אצל גברים בזקפההפרעה בלטיפול  ,ה אחרת מרופאראהו עדריההמינון המקובל, ב
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 - "על פי צורך" סיאליס
 .וםשעות הים. ניתן לקחת בכל שעה מדקות לפני קיום מגע מיני. אין לעבור על המנה המומלצת. אין ליטול יותר מטבליה אחת ליו  30טבליה אחת, לפחות  

 נשמרת יותר מיממה, יש להימנע משימוש יום יומי בתכשיר.   סיאליס   ות. מאחר והשפעתעש 36עד  ךשיכולה להימ סיאליס   השפעת
 – יומי" "   סיאליס

 באותה שעה לערך. בכל יום סיאליס אחת ליום. יש ליטול סיאליס תיהמנה המומלצת היא טבלי
 

עלייך ועל הפרטנר שלך לפעול להשגת גירוי מיני, בדיוק כפי    .מינירוי  יגאינו פועל בהעדר  פה,  בזיק  עהול בהפרכאשר נלקח לטיפ  ,סיאליסכי  חשוב להדגיש  

 .הפרעה בזקפהשהייתם עושים אם לא היית נוטל תרופה ל

 
 לטיפול בתסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית )פרוסטטה(:בהיעדר הוראה אחרת מרופא,  ,מקובלהמינון ה
 באותה שעה לערך. יוםבכל  מ"ג 5 סיאליס אחת ליום. יש ליטול גמ" 5יס סיאל טבליית

 
ותסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית  בזקפההפרעה גברים הסובלים מלטיפול בבהיעדר הוראה אחרת מרופא,  המינון המקובל,

 )פרוסטטה(:
 .(לי קשר לתזמון פעילות מינית)ב ה לערךבאותה שע בכל יום מ"ג 5סיאליס  אחת ליום. יש ליטול מ"ג 5סיאליס  יתיטבל

 
 . יש ליטול את הטבליה בשלמותה.הטבליה ה שלחציה/לעיס/לכתישה בנוגע  ן מידעאי
  .בנוסף, אין מידע לגבי שימוש בתכשיר בזונדה 

 הרופא המטפל.  ידי-יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על
 . לפצות על מנה שנשכחה כדי אין ליטול מנה כפולה ברגע שנזכרת אבל הופהתראת ח ק הדרוש,בזמן ה זו  אם שכחת ליטול תרופ

 
 . 4ת בסעיף ייתכן ותחווה תופעות לוואי כפי שמפורטואם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלייך לפנות לרופא שלך. 

א אריזת התרופה איתך.הבם וחולי  התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של ביתת בלע ילד מן בטעו נטלת מנת יתר או אםאם   
 

   הרופא.  על ידייש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ 
  קוק להם.שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך ז בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 

 . ה, היוועץ ברופא או ברוקחלשימוש בתרופ בנוגעש לך שאלות נוספות אם י
 

   :תופעות לוואי  .4
 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף  סיאליסתרופה, השימוש בל לכ כמו
  .אחת מהן

 :סובל מהינך  א מיד אםיש להפסיק טיפול ולפנות לרופ

 )מופיע לעיתים נדירות(   ת לרופאדימייפנות יש ל שעות 4מתמשכת מעל  הזקפה. אם סיאליסת אבת לאחר נטילת וכוזקפה ממושכ •

 . )מופיע לעיתים נדירות(  אובדן פתאומי של הראייה •

 .)מופיע לעיתים רחוקות( הנך סובל מתגובה אלרגית )כולל פריחה על העור( •

 )מופיע לעיתים רחוקות(.  לקבלת טיפול רפואי דיתי לפנות מי ויש םתרופות מסוג ניטרטי אין להשתמש ב –כאבים בחזה  •

סומק  כאבים בידיים וברגליים,  ,כאבי שרירים, כאב גב כאב ראש,  :(100מטופלים מתוך  1-10)הופיעו ב  קרובותואי המופיעות לעיתים לוות תופע
   .הפרעות בעיכולו  בפנים, גודש באף

 
  שנטלו סיאליס. 65גברים מעל גיל ב ותרבות ישלשולים הופיעו לעיתים קרו. שנטלו סיאליס 57רים מעל גיל ר בגבלעיתים קרובות יות חרחורות הופיעוס

ב טשטוש ראייה, כא צרבת, הקאות, בחילה, כאב בטן, פריחות,  :(1,000מטופלים מתוך  1-10)הופיעו ב המופיעות לעיתים רחוקותלוואי תופעות 
  ,באוזן )טנטון( או זמזום צפצוף וך, נמדם לחץ  מהיר, לחץ דם גבוה,  דופק תחושה של הולם לב,קושי לנשום,  ,מהאףדימומים , ה ממושכתזקפבעיניים, 

 . ועייפות בצקת היקפית , דם בשתן, סחרחורות
 

ת או ראייה בעין אח  בדןאבראייה או    ו קבועהחלקית, זמנית אירידה    :(10,000מטופלים מתוך    1-10)הופיעו ב  המופיעות לעיתים נדירותתופעות לוואי 
  חרלת ;אדמומיות בעיניים ;עפעפייםהתנפחות  ;התקף כפיון ואובדן זיכרון חולף  ;עילפון ;מיעההשדן ו אובירידה פתאומית בשמיעה א ;שתי העינייםב

 . ם מהפין דם בזרע, דימו   הגברת הזעה, שלפוחיות או קילוף העור, מגרדות על פני העור(אדומות )חבורות 
 ילת התרופה.נטרם בית טלב בעיהב המקרים הייתה קיימת ובר - ושבץ לבאוטם של  נדירים יםדווחו מקר

  
בפנים או  פנים, תגובה אלרגית חמורה המתבטאת בבצקת בבצקת : מיגרנה, תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות, שלא הופיעו בניסויים הקליניים

 .סדיר, תעוקת חזה ומוות פתאומי על רקע לבבי , דופק לב שאינוייםבזרימת הדם אל העינחמורה, הפרעות הלוע, פריחה 
 

 או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.  מתופעות הלוואי מחמירהת אח אם
 

ישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד אמצעות לחיצה על הקאי למשרד הבריאות בעל תופעות לוו  ניתן לדווח
 :מפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"ל ידי כניסה לקישורה (www.health.gov.il) הבריאות

https://sideeffects.health.gov.il 
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גרום  ל איןה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. זו וכל תרופ תרופה מנע הרעלה! •
   ללא הוראה מפורשת מהרופא. אהלהק

  המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. exp. date)ך התפוגה )פה אחרי תאריש בתרואין להשתמ •

   .C◦30 -יש לאחסן מתחת ל מ״ג: 20 -מ״ג ו 10מ״ג,  2.5 סיאליס •

 .  C◦25 -יש לאחסן מתחת ל מ״ג: 5 סיאליס •

 .פסולת הביתית. התייעץ עם הרופא או הרוקח כיצד יש להיפטר מהתרופה. זה יסייע לשמירה על הסביבהלשפכים או ל רופההתאת שליך אין לה •
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 מידע נוסף:.  6
 : הפעיל התרופה מכילה גם נוסף על החומר •
 

Tablet Core: Croscarmellose sodium, Hydroxypropyl cellulose,  Lactose monohydrate, Magnesium stearate, Microcrystalline 
cellulose, Sodium lauryl sulfate. 
Film-coat:   
Cialis 2.5 mg: Color Mixture Yellow (32K12891), Talc. 
Cialis 5 mg: Color Mixture Yellow (Y-30-12863-A), Talc. 
Cialis 10 mg: Color Mixture II Yellow (32K92031), Talc. 
Cialis 20 mg: Color Mixture II Yellow (32K12884), Talc 

 
 ם הרגישים ללקטוז.גיה אצל אנשיהתכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלר

 
 .(מונוהידרט)כמ״ג לקטוז  87מ"ג מכילה  2.5ה של כל טבלי

 .(מונוהידרט)כמ״ג לקטוז  121ה מ"ג מכיל  5כל טבליה של 
 .(טידרמונוה)כמ״ג לקטוז  170מ"ג מכילה  10כל טבליה של 
 .(מונוהידרט)כמ״ג לקטוז  233מ"ג מכילה  20כל טבליה של 

 
 . ןמ״ג נתר 2 ה לכל היותרכל טבליה מכיל

 

 רופה ומה תוכן האריזה:כיצד נראית הת •
 "  מוטבע על צד אחד של הטבליה.½ C 2הסימון " צהוב . -בצבע כתום הינה טבליה בצורת שקד בעלת ציפוי מ"ג 2.5 סיאליס

 . טבליות 28רטון המכילה ק יזתע בארהתכשיר מגי
 צד אחד של הטבליה. "  מוטבע עלC 5יר . הסימון " צבע צהוב בההינה טבליה בצורת שקד בעלת ציפוי ב מ"ג 5 סיאליס

 טבליות.  28התכשיר מגיע באריזת קרטון המכילה 
 צד אחד של הטבליה.ל ע עמוטב " C 10בצורת שקד בעלת ציפוי בצבע צהוב בהיר . הסימון "  הינה טבליה מ"ג 10 סיאליס

 . טבליות 4התכשיר מגיע באריזת קרטון המכילה 
 "  מוטבע על צד אחד של הטבליה.C 20צבע צהוב . הסימון " בליה בצורת שקד בעלת ציפוי בהינה ט מ"ג 20 סיאליס

 .טבליות  8או   4 היזת קרטון המכילהתכשיר מגיע באר
 

 בעל הרישום: •
 אלי לילי ישראל בע״מ,

 4672511יה פיתוח צלהר  ,2160ת.ד. 
 

 יצרן: •
 ספרד.  ,לילי בע״מ, אלקובנדס )מדריד(

 

 .   2020 בפברואר  , ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות2015יולי  בתאריךושר ע"י משרד הבריאות זה נבדק וא עלון

 

 :בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות התרופהישום ר פרימס •
   139-19-31765-00 מ"ג: 2.5סיאליס 

   139-20-31766-00 : מ"ג 5ס לייאס

   128-19-30677-21 :מ"ג 10סיאליס 

 128-20-30678-21 :מ"ג 20סיאליס 
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