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PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM: Tablet

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITIONS:
Tadalafil Tablets 2.5 mg
Each film-coated tablet contains 2.5 mg of Tadalafil Ph. Eur.
Tadalafil Tablets 5 mg
Each film-coated tablet contains 5 mg of Tadalafil Ph. Eur.
Tadalafil Tablets 10 mg
Each film-coated tablet contains 10 mg of Tadalafil Ph. Eur.
Tadalafil Tablets 20 mg
Each film-coated tablet contains 20 mg of Tadalafil Ph. Eur.

PHARMACEUTICAL FORM
Tadalafil Tablets 2.5 mg: Light orange-yellow colored, oval shaped, film-coated tablets 
debossed with ‘2 1/2’ on one side and ‘TL’ on other side.
Tadalafil Tablets 5 mg: Light yellow colored, oval shaped, film-coated tablets debossed 
with ‘5’ on one side and ‘TL’ on other side.
Tadalafil Tablets 10 mg: Light yellow colored, oval shaped, film-coated tablets 
debossed with ‘10’ on one side and ‘TL’ on other side.
Tadalafil Tablets 20 mg: Yellow colored, oval shaped, film-coated tablets debossed with 
‘20’ on one side and ‘TL’ on other side.

CLINICAL PARTICULARS
Therapeutic indications
Treatment of erectile dysfunction in adult males.
In order for tadalafil to be effective for the treatment of erectile dysfunction, sexual 
stimulation is required.
5 mg only: Treatment of the signs and symptoms of benign prostatic hyperplasia in 
adult males.
Tadalafil is not indicated for use by women.

Posology and method of administration
Erectile dysfunction in adult men
In general, the recommended dose is 10 mg taken prior to anticipated sexual activity 
and with or without food. In those patients in whom tadalafil 10 mg does not produce 
an adequate effect, 20 mg might be tried. It may be taken at least 30 minutes prior to 
sexual activity.
The maximum dose frequency is once per day.
Tadalafil 10 mg and 20 mg is intended for use prior to anticipated sexual activity and it 
is not recommended for continuous daily use.
In patients who anticipate a frequent use of Tadalafil (i.e., at least twice weekly) a once 
daily regimen with the lowest doses of Tadalafil might be considered suitable, based on 
patient choice and the physician’s judgement.
In these patients, the recommended dose is 5 mg taken once a day at approximately 
the same time of day. The dose may be decreased to 2.5 mg once a day based on 
individual tolerability.
The appropriateness of continued use of the daily regimen should be reassessed periodically.
Benign prostatic hyperplasia in adult men (Tadalafil 5 mg only)
The recommended dose is 5 mg, taken at approximately the same time every day with or 
without food. For adult men being treated for both benign prostatic hyperplasia and erectile 
dysfunction the recommended dose is also 5 mg taken at approximately the same time 
every day. Patients who are unable to tolerate Tadalafil 5 mg for the treatment of benign 
prostatic hyperplasia should consider an alternative therapy as the efficacy of Tadalafil 
2.5 mg for the treatment of benign prostatic hyperplasia has not been demonstrated.
Special Populations

Elderly Men
Dose adjustments are not required in elderly patients.
Men with Renal Impairment
Dose adjustments are not required in patients with mild to moderate renal impairment. 
For patients with severe renal impairment, 10 mg is the maximum recommended dose.
Once-a-day dosing of 2.5 or 5 mg Tadalafil both for the treatment of erectile dysfunction 
or benign prostatic hyperplasia is not recommended in patients with severe renal 
impairment.
Men with Hepatic Impairment
For the treatment of erectile dysfunction using on-demand Tadalafil the recommended 
dose of Tadalafil is 10 mg taken prior to anticipated sexual activity and with or without 
food. There is limited clinical data on the safety of Tadalafil in patients with severe 
hepatic impairment (Child-Pugh class C); if prescribed, a careful individual benefit/risk 
evaluation should be undertaken by the prescribing physician. There are no available 
data about the administration of doses higher than 10 mg of tadalafil to patients with 
hepatic impairment. Once- a-day dosing of Tadalafil both for the treatment of erectile 
dysfunction and benign prostatic hyperplasia has not been evaluated in patients with 
hepatic impairment; therefore if Prescribed, a careful individual benefit/risk evaluation 
should be undertaken by the prescribing physician.
Men with Diabetes
Dose adjustments are not required in diabetic patients.
Paediatric population
There is no relevant use of Tadalafil in the paediatric population with regard to the 
treatment of erectile dysfunction.
Method of administration
Tadalafil is available as 2.5, 5, 10, and 20 mg film- coated tablets for oral use.

Contraindications
Tadalafil is contraindicated in patients with hypersensitivity to the active substance or to 
any of the excipients used in Tadalafil tablets.
Tadalafil may augment the hypotensive effects of nitrates. This is thought to result from 
the combined effects of nitrates and tadalafil on the nitric oxide/ cGMP pathway. 
Therefore, administration of Tadalafil to patients who are using any form of organic 
nitrate is contraindicated.
Tadalafil must not be used in men with cardiac disease for whom sexual activity is 
inadvisable. Physicians should consider the potential cardiac risk of sexual activity in 
patients with pre-existing cardiovascular disease.
The use of tadalafil is contraindicated:

Patients with New York Heart Association class 2 or greater heart failure in the last 
6 months.

hypertension.

Tadalafil is contraindicated in patients who have loss of vision in one eye because of 
non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION), regardless of whether this 
episode was in connection or not with previous PDE5 inhibitor exposure.
The co-administration of PDE5 inhibitors, including tadalafil, with guanylate cyclase 
stimulators, such as riociguat, is contraindicated as it may potentially lead to 
symptomatic hypotension.

Special Warnings and Precautions for use:
Before treatment with Tadalafil
A medical history and physical examination should be undertaken to diagnose erectile 
dysfunction or benign prostatic hyperplasia and determine potential underlying causes, 
before pharmacological treatment is considered.
Prior to initiating any treatment for erectile dysfunction, physicians should consider the 
cardiovascular status of their patients, since there is a degree of cardiac risk 
associated with sexual activity. Tadalafil has vasodilator properties, resulting in mild and 
transient decreases in blood pressure, and as such potentiates the hypotensive effect 
of nitrates.
The evaluation of erectile dysfunction should include a determination of potential 
underlying causes and the identification of appropriate treatment following an 
appropriate medical assessment. It is not known if tadalafil is effective in patients who 
have undergone pelvic surgery or radical non-nerve-sparing prostatectomy.
Tadalafil 5 mg - Prior to initiating treatment with tadalafil for benign prostatic 
hyperplasia patients should be examined to rule out the presence of carcinoma of the 
prostate and carefully assessed for cardiovascular conditions.
Cardiovascular
Serious cardiovascular events, including myocardial infarction, sudden cardiac death, 
unstable angina pectoris, ventricular arrhythmia, stroke, transient ischaemic attacks, 
chest pain, palpitations and tachycardia may occur in most of the patients who had pre-
existing cardiovascular risk factors. However, it is not possible to definitively determine 
whether these events are related directly to these risk factors, to tadalafil, to sexual 
activity, or to a combination of these or other factors.
Tadalafil 2.5mg and 5mg - In patients receiving concomitant antihypertensive medicinal 
products, tadalafil may induce a blood pressure decrease. When initiating daily 
treatment with tadalafil, appropriate clinical considerations should be given to 
a possible dose adjustment of the antihypertensive therapy.
In patients who are taking alpha1 blockers, concomitant administration of tadalafil may 
lead to symptomatic hypotension in some patients. The combination of tadalafil and 
doxazosin is not recommended.
Vision
Visual defects and cases of NAION may occur in connection with the intake of tadalafil 
and other PDE5 inhibitors. Analyses of observational data suggest an increased risk of 
acute NAION in men with erectile dysfunction following exposure to tadalafil or other 
PDE5 inhibitors. As this may be relevant for all patient exposed to tadalafil, the patient 
should be advised that in case of sudden visual defect, he should stop taking tadalafil 
and consult a physician immediately.
Decreased or sudden hearing loss
Cases of sudden hearing loss may occur after the use of tadalafil. Although other risk 
factors were present in some cases (such as age, diabetes, hypertension and previous 
hearing loss history) patients should be advised to stop taking tadalafil and seek 
prompt medical attention in the event of sudden decrease or loss of hearing.
Renal and hepatic impairment (Tadalfil 2.5 mg and 5 mg)
Due to increased tadalafil exposure (AUC), limited clinical experience and the lack of 
ability to influence clearance by dialysis, once-a-day dosing of tadalafil is not 
recommended in patients with severe renal impairment.
There is limited clinical data on the safety of single-dose administration of tadalafil 
in patients with severe hepatic insufficiency (Child-Pugh class C). Once-a-day 
administration either for the treatment of erectile dysfunction or benign prostatic 

hyperplasia has not been evaluated in patients with hepatic insufficiency. If tadalafil is 
prescribed, a careful individual benefit/risk evaluation should be undertaken by the 
prescribing physician.
Hepatic impairment (tadalafil 10 mg and 20 mg)
There is limited clinical data on the safety of single- dose administration of tadalafil in 
patients with severe hepatic insufficiency (Child-Pugh Class C). If tadalafil is prescribed, a 
careful individual benefit/risk evaluation should be undertaken by the prescribing physician
Priapism and anatomical deformation of the penis
Patients who experience erections lasting 4 hours or more should be instructed to seek 
immediate medical assistance. If priapism is not treated immediately penile tissue 
damage and permanent loss of potency may result.
Tadalafil, should be used with caution in patients with anatomical deformation of the 
penis (such as angulation, cavernosal fibrosis, or Peyronie’s disease) or in patients 
who have conditions which may predispose them to priapism (such as sickle cell 
anaemia, multiple myeloma, or leukaemia).
Use with CYP3A4 inhibitors
Caution should be exercised when prescribing Tadalafil to patients using potent 
CYP3A4 inhibitors (ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole, erythromycin, 
clarithromycin and grapefruit juice), as increased tadalafil exposure (AUC) has been 
observed if the medicinal products are combined.
Tadalafil and other treatments for erectile dysfunction
The safety and efficacy of combinations of Tadalafil and other PDE5 inhibitors or other 
treatments for erectile dysfunction have not been studied. The patients should be 
informed not to take Tadalafil in such combinations.
Lactose
Tadalafil tablets contain lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose 
intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not 
take this medicinal product.

Interaction with other drugs and other forms of interactions:
Effects of Other Substances on Tadalafil Cytochrome P450 inhibitors
Tadalafil is principally metabolised by CYP3A4. A selective inhibitor of CYP3A4, 
ketoconazole (200 mg daily), increased tadalafil (10 mg) exposure (AUC) 2-fold and 
Cmax by 15%, relative to the AUC and Cmax values for tadalafil alone. Ketoconazole 
(400 mg daily) increased tadalafil (20mg) exposure (AUC) 4-foId and Cmax by 22%. 
Ritonavir, a protease inhibitor (200 mg twice daily), which is an inhibitor of CYP3A4, 

with no change in Cmax. Other protease inhibitors, such as saquinavir, and other 
CYP3A4 inhibitors, such as erythromycin, clarithromycin, itraconazole, and grapefruit 
Juice, should be co-administered with caution, as they would be expected to increase 
plasma concentrations of tadalafil. Consequently, the incidence of the adverse 
reactions might be increased.
Transporters
The role of transporters (for example, p-glycoprotein) in the disposition of tadalafil is not 
known. Therefore, there is the potential of drug interactions mediated by inhibition of 
transporters.
Cytochrome P450 inducers
A CYP3A4 inducer, rifampicin, reduced tadalafil AUC by 88%, relative to the AUC 
values for tadalafil alone (10 mg). This reduced exposure can be anticipated to 
decrease the efficacy of tadalafil; the magnitude of decreased efficacy is unknown. 
Other inducers of CYP3A4, such as phenobarbital, phenytoin, and carbamazepine, 
may also decrease plasma concentrations of tadalafil.
Effects of Tadalafil on Other Medicinal Products Nitrates
Tadalafil (5 mg, 10 mg and 20 mg) may augment the hypotensive effects of nitrates. 
Therefore, administration of tadalafil to patients who are using any form of organic 
nitrate is contraindicated. In a patient prescribed any dose of tadalafil (2.5 mg – 20 mg), 
where nitrate administration is deemed medically necessary in a life-threatening 
situation, at least 48 hours should have elapsed after the last dose of tadalafil before 
nitrate administration is considered. In such circumstances, nitrates should only be 
administered under close medical supervision with appropriate haemodynamic 
monitoring.
Anti-hypertensives (including calcium channel blockers)
The co-administration of doxazosin (4 and 8mg daily) and tadalafil (5mg daily dose and 
20mg as a single dose) increases the blood pressure-lowering effect of this alpha-
blocker in a significant manner. This effect lasts at least twelve hours and may be 
symptomatic, including syncope. Therefore, this combination is not recommended.
These effects may not reported with alfuzosin or tamsulosin. However, caution should 
be exercised when using tadalafil in patients treated with any alpha-blockers, and 
notably in the elder1y. Treatments should be initiated at minimal dosage and 
progressively adjusted.
Riociguat
Preclinical studies showed an additive systemic blood pressure lowering effect when 
PDE5 inhibitors were combined with riociguat. Riociguat has been shown to augment 
the hypotensive effects of PDE5 inhibitors. There was no evidence of favourable 
clinical effect of the combination in the population studied. Concomitant use of riociguat 
with PDE5 inhibitors, including tadalafil, is contraindicated.
5- alpha reductase inhibitors
When tadalafil 5 mg coadministered with finasteride 5 mg to placebo plus finasteride 5 mg 
in the relief of BPH symptoms, no new adverse reactions were identified. However, as 
a formal drug-drug interaction study evaluating the effects of tadalafil and 5-alpha 
reductase inhibitors (5-ARIs) has not been performed, caution should be exercised 
when tadalafil is co-administered with 5-ARIs.
CYP1A2 substrates (e.g. theophylline)
When tadalafil 10 mg was administered with theophylline (a non-selective phosphodiesterase 
inhibitor), there will be no pharmacokinetic interaction. The only pharmacodynamic 
effect was a small (3.5 bpm) increase in heart rate. Although this effect is minor and 
was of no clinical significance, it should be considered when co- administering these 
medicinal products.
Ethinylestradiol and terbutaline
Tadalafil has been demonstrated to produce an increase in the oral bioavailability of 
ethinylestradiol; a similar increase may be expected with oral administration of 
terbutaline, although the clinical consequence of this is uncertain.
Alcohol
Alcohol concentrations (mean maximum blood concentration 0.08%) were not affected 
by co- administration with tadalafil (10mg or 20mg). In addition, no changes in tadalafil 
concentrations were seen 3 hours after co-administration with alcohol. Alcohol was 
administered in a manner to maximise the rate of alcohol absorption (overnight fast 
with no food until 2 hours alter alcohol). Tadalafil (20mg) did not augment the mean 
blood pressure decrease produced by alcohol (0.7g/kg or approximately 180 ml of 40% 
alcohol [vodka] in an 80 kg male) but, in some subjects, postural dizziness and 
orthostatic hypotension were observed. When tadalafil was administered with lower 
doses of alcohol (0.6g/ kg), hypotension was not observed and dizziness occurred with 
similar frequency to alcohol alone. The effect of alcohol on cognitive function was not 
augmented by tadalafil (10mg).
Cytochrome P450 metabolised medicinal products
Tadalafil is not expected to cause clinically significant inhibition or induction of the 
clearance of medicinal products metabolised by CYP450 isoforms. Studies have 
confirmed that tadalafil does not inhibit or induce CYP450 isoforms, including CYP3A4, 

CYP2C9 substrates (e.g. R-warfarin)
Tadalafil (10mg and 20mg) had no clinically significant effect on exposure (AUC) to 

prothrombin time induced by warfarin.
Aspirin
Tadalafil (10mg and 20mg) did not potentiate the increase in bleeding time caused by 
acetylsalicylic acid.
Antidiabetic medicinal products
Specific interaction studies with antidiabetic medicinal products were not conducted.

Use in pregnancy and lactation:
Tadalafil is not indicated for use by women.
Pregnancy
There are limited data from the use of tadalafil in pregnant women. Animal studies do 
not indicate direct or indirect harmful effects with respect to pregnancy, embryonal/
foetal development, parturition or postnatal development. As a precautionary measure, 
it is preferable to avoid the use of tadalafil during pregnancy.
Breastfeeding
Available pharmacodynamic/toxicological data in animals have shown excretion of 
tadalafil in milk. A risk to the suckling child cannot be excluded. tadalafil should not be 
used during breast feeding.
Fertility
Effects were seen in dogs that might indicate impairment of fertility. Two subsequent 
clinical studies suggest that this effect is unlikely in humans, although a decrease in 
sperm concentration was seen in some men.
Effects on ability to drive and use machines:
Tadalafil has negligible influence on the ability to drive or use machines. Although the 
frequency of reports of dizziness in placebo and tadalafil arms in clinical trials was 
similar, patients should be aware of how they react to tadalafil before driving or using 
machines.

Undesirable effects:
Summary of the safety profile
The most commonly reported adverse reactions in patients taking Tadalafil for the 
treatment of erectile dysfunction or benign prostatic hyperplasia were headache, 
dyspepsia, back pain and myalgia, in which the incidences increase with increasing 
dose of Tadalafil. The adverse reactions reported were transient, and generally mild or 
moderate. The majority of headaches reported with Tadalafil once- a-day dosing are 
experienced within the first 10 to 30 days of starting treatment.
The adverse reactions are listed below.
The data below lists the adverse reactions observed from spontaneous reporting and in 
placebo-controlled clinical trials (comprising a total of 8022 patients on tadalafil and 
4422 patients on placebo) for on-demand and once-a-day treatment of erectile 
dysfunction and the once-a-day treatment of benign prostatic hyperplasia.

known (cannot be estimated from the available data).
Immune system disorders
Uncommon: Hypersensitivity reactions Rare: Angioedema
Nervous system disorders
Very common: Headache Uncommon: Dizziness
Rare: Stroke (Including haemorrhagic events), Syncope, Transient ischaemic attacks, 
Migraine, Seizures, Transient amnesia
Eye disorders
Uncommon: Blurred vision, Sensations described as eye pain
Rare: Visual field defect, swelling of eyelids, Conjunctival hyperaemia, Non-arteritic 
anterior ischaemic optic neuropathy (NAION), Retinal vascular occlusion
Ear and labyrinth disorders
Uncommon: Tinnitus
Rare: Sudden hearing loss
Cardiac disorders
Uncommon: Tachycardia, Palpitations
Rare: Myocardial infarction, unstable angina pectoris, Ventricular arrhythmia

Vascular disorders
Common: Flushing
Uncommon: Hypotension, Hypertension
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Common: Nasal congestion Uncommon: Dyspnoea, Epistaxis
Gastrointestinal disorders
Common: Dyspepsia
Uncommon: Abdominal pain, Vomiting, Nausea, Gastro- oesophageal reflux
Skin and subcutaneous tissue disorders
Uncommon: Rash
Rare: Urticaria, Stevens-Johnson syndrome, Exfoliative dermatitis Hyperhydrosis 
(sweating)
Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders
Common: Back pain, Myalgia, Pain in extremity
Renal and urinary disorders
Uncommon: Haematuria
Reproductive system and breast disorders
Uncommon: Prolonged erections
Rare: Priapism Penile haemorrhage, Haematospermia
General disorders and administration site conditions
Uncommon: Chest pain, peripheral oedema, Fatigue.
Rare: Facial oedema, Sudden cardiac death.
Description of selected adverse reactions
A slightly higher incidence of ECG abnormalities, primarily sinus bradycardia, has been 
reported in patients treated with tadalafil once a day as compared with placebo. Most of 
these ECG abnormalities were not associated with adverse reactions.
Other special populations
Data in patients over 65 years of age receiving tadalafil in clinical trials, either for the 
treatment of erectile dysfunction or the treatment of benign prostatic hyperplasia, are 
limited. In clinical trials with tadalafil taken on demand for the treatment of erectile 
dysfunction, diarrhoea was reported more frequently in patients over 65 years of age. 
In clinical trials with tadalafil 5 mg taken once a day for the treatment of benign 
prostatic hyperplasia, dizziness and diarrhoea were reported more frequently in 
patients over 75 years of age.

Overdose:
Single doses of up to 500 mg have been given to healthy subjects and multiple daily 
doses up to 100 mg have been given to patients. Adverse events were similar to those 
seen at lower doses.
In cases of overdose, standard supportive measures should be adopted, as required. 
Haemodialysis contributes negligibly to tadalafil elimination.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES:
Pharmacodynamic properties:
Pharmacotherapeutic group: Urologicals, Drugs used in erectile dysfunction.
ATC code: G04BE08.
Mechanism of action
Tadalafil is a selective, reversible Inhibitor of cyclic guanosine monophosphate (cGMP)-
specific phosphodiesterase type 5 (PDE5). When sexual stimulation causes the local 
release of nitric oxide, inhibition of PDE5 by tadalafil produces increased levels of 
cGMP in the corpus cavernosum. This results in smooth muscle relaxation and inflow 
of blood into the penile tissues, thereby producing an erection. Tadalafil has no effect in 
the treatment of erectile dysfunction in the absence of sexual stimulation.
Tadalafil 5 mg - The effect of PDE5 inhibition on cGMP concentration in the corpus 
cavernosum is also observed in the smooth muscle of the prostate, the bladder and 
their vascular supply. The resulting vascular relaxation increases blood perfusion which 
may be the mechanism by which symptoms of benign prostatic hyperplasia are 
reduced. These vascular effects may be complemented by inhibition of bladder afferent 
nerve activity and smooth muscle relaxation of the prostate and bladder.
Pharmacodynamic effects
Tadalafil is a selective inhibitor of PDE5. PDE5 is an enzyme found in corpus 
cavernosum smooth muscle, vascular and visceral smooth muscle, skeletal muscle, 
platelets, kidney, lung, and cerebellum. The effect of tadalafil is more potent on PDE5 
than on other phosphodiesterases. Tadalafil is >10,000-fold more potent for PDE5 than 
for PDE1, PDE2 and PDE4 enzymes which are found in the heart, brain, blood 
vessels, liver and other organs. Tadalafil is >10,000-fold more potent for PDE5 than for 
PDE3, an enzyme found in the heart and blood vessels. This selectivity for PDE5 over 
PDE3 is important because PDE3 is an enzyme involved in cardiac contractility. 
Additionally, tadalafil is approximately 700-fold more potent for PDE5 than for PDE6, an 
enzyme which is found in the retina and is responsible for phototransduction. Tadalafil 
is also >10,000-fold more potent for PDE5 than for PDE7 through PDE10.

Clinical efficacy and safety
Tadalafil administered to healthy subjects produced no significant difference compared 
to placebo in supine systolic and diastolic blood pressure (mean maximal decrease of 
1.6/0.8mmHg, respectively), in standing systolic and diastolic blood pressure (mean 
maximal decrease of 0.2/4.6mmHg, respectively), and no significant change in heart 
rate.
In a study to assess the effects of tadalafil on vision, no impairment of colour 
discrimination (blue/green) was detected using the Farnsworth-Munsell 100-hue test. 
This finding is consistent with the low affinity of tadalafil for PDE6 compared to PDE5. 

Three studies were conducted in men to assess the potential effect on spermatogenesis of 

administered daily. In two of these studies decreases were observed in sperm count 
and concentration related to tadalafil treatment of unlikely clinical relevance.
These effects were not associated with changes in other parameters, such as motility, 
morphology, and FSH.
Erectile dysfunction
For tadalafil on demand, three clinical studies were conducted in 1054 patients in an 
at-home setting to define the period of responsiveness. Tadalafil demonstrated 
statistically significant improvement in erectile function and the ability to have 
successful sexual intercourse up to 36 hours following dosing, as well as patients’ 
ability to attain and maintain erections for successful intercourse compared to placebo 
as early as 16 minutes following dosing.
In a 12-week study performed in 186 patients (142 tadalafil, 44 placebo) with erectile 
dysfunction secondary to spinal cord injury, tadalafil significantly improved the erectile 
function leading to a mean per-subject proportion of successful attempts in patients 
treated with tadalafil 10 or 20 mg (flexible-dose, on demand) of 48% as compared to 
17% with placebo.
Tadalafil at doses of 2 to 100mg has been evaluated in 16 clinical studies involving 
3250 patients, including patients with erectile dysfunction of various severities (mild, 
moderate, severe), etiologies, ages (range 21-86 years), and ethnicities. Most patients 
reported erectile dysfunction of at least 1 year in duration. In the primary efficacy 
studies of general populations, 81% of patients reported that tadalafil improved their 
erections as compared to 35% with placebo. Also, patients with erectile dysfunction in 
all severity categories reported improved erections whilst taking Tadalafil (86%, 83%, 
and 72% for mild, moderate, and severe, respectively, as compared to 45%, 42%, and 

successful in tadalafil-treated patients as compared to 32% with placebo.
For once-a-day evaluation of tadalafil at doses of 2.5, 5, and 10 mg 3 clinical studies 
were initially conducted involving 853 patients of various ages (range 21-82 years) and 
ethnicities, with erectile dysfunction of various severities (mild, moderate, severe) and 
etiologies. In the two primary efficacy studies of general populations, the mean per-
subject proportion of successful intercourse attempts were 57 and 67% on Tadalafil 
5mg, 50% on Tadalafil 2.5mg as compared to 31 and 37% with placebo. In the study in 
patients with erectile dysfunction secondary to diabetes, the mean persubject 
proportion of successful attempts were 41 and 46% on Tadalafil 5mg and 2.5mg, 
respectively, as compared to 28% with placebo. Most patients in these three studies 
were responders to previous on-demand treatment with PDE5 inhibitors. In a 
subsequent study, 217 patients who were treatment-naive to PDE5 inhibitors were 
randomised to Tadalafil 5mg once a day vs. placebo. The mean per-subject proportion 
of successful sexual intercourse attempts was 68% for Tadalafil patients compared to 
52% for patients on placebo.
Benign prostatic hyperplasia
Tadalafil was studied in 4 clinical studies of 12 weeks duration enrolling over 1500 
patients with signs and symptoms of benign prostatic hyperplasia. The improvement in 
the total international prostate symptom score with Tadalafil 5mg in the four studies 
were -4.8, -5.6, -6.1 and -6.3 compared to -2.2, -3.6, -3.8 and -4.2 with placebo. The 
improvements in total international prostate symptom score occurred as early as 1 week. 
In one of the studies, which also included tamsulosin 0.4 mg as an active comparator, 
the improvement in total international prostate symptom score with Tadalafil 5mg, 
tamsulosin and placebo were -6.3, -5.7 and -4.2 respectively. One of these studies 
assessed improvements in erectile dysfunction and signs and symptoms of benign 
prostatic hyperplasia in patients with both conditions. The improvements in the erectile 
function domain of the international index of erectile function and the total international 
prostate symptom score in this study were 6.5 and -6.1 with Tadalafil 5 mg compared 
to 1.8 and -3.8 with placebo, respectively. The mean per-subject proportion of 

48.3% with placebo.
The maintenance of the effect was evaluated in an open-label extension to one of the 
studies, which showed that the improvement in total international prostate symptom 
score seen at 12 weeks was maintained for up to 1 additional year of treatment with 
Tadalafil 5mg.
Paediatric population
A single study has been performed in paediatric patients with Duchenne Muscular 
Dystrophy (DMD) in which no evidence of efficacy was seen. The randomised, double-
blind, placebo-controlled, parallel, 3-arm study of Tadalafil was conducted in 331 boys 
aged 7-14 years with DMD receiving concurrent corticosteroid therapy. The study 
included a 48-week double-blind period where patients were randomised to tadalafil 0.3 
mg/kg, tadalafil 0.6 mg/kg, or placebo daily. Tadalafil did not show efficacy in slowing 
the decline in ambulation as measured by the primary 6 minute walk distance (6MWD) 
endpoint: least squares (LS) mean change in 6MWD at 48 weeks was -51.0 meters (m) 
in the placebo group, compared with -64.7 m in the tadalafil 0.3 mg/kg group (p = 0.307) 

evidence of efficacy from any of the secondary analyses performed in this study. 
The overall safety results from this study were generally consistent with the known 
safety profile of tadalafil and with adverse events (AEs) expected in a paediatric DMD 
population receiving corticosteroids.

Pharmacokinetic properties:
Absorption
Tadalafil is readily absorbed after oral administration and the mean maximum 
observed plasma concentration (Cmax) is achieved at a median time or 2 hours 
after dosing. Absolute bioavailability of tadalafil following oral dosing has not been 
determined.
The rate and extent of absorption of tadalafil are not influenced by food, thus tadalafil 
may be taken with or without food. The time of dosing (morning versus evening) had no 
clinically relevant effects on the rate and extent of absorption.
Distribution
The mean volume of distribution is approximately 63 litres, indicating that tadalafil is 

bound to proteins. Protein binding is not affected by impaired renal function.
Biotransformation
Tadalafil is predominantly metabolised by the cytochrome P450 (CYP) 3A4 isoform. 
The major circulating metabolite is the methylcatechol glucuronide. This metabolite is at 
least 13,000-fold less potent than tadalafil for PDE5.

Elimination
The mean oral clearance for tadalafil is 2.5 l/h and the mean half-life is 17.5 hours in 
healthy subjects.
Tadalafil is excreted predominantly as inactive metabolites, mainly in the faeces 
(approximately 61% of the dose) and to a lesser extent in the urine (approximately 36% 
of the dose).
Linearity/Non-Linearity
Tadalafil pharmacokinetics in healthy subjects are linear with respect to time and dose. 
Over a dose range of 2.5 to 20 mg, exposure (AUC) increases proportionally with dose. 
Steady-state plasma concentrations are attained within 5 days of once daily dosing.
Pharmacokinetics determined with a population approach in patients with erectile 
dysfunction are similar to pharmacokinetics in subjects without erectile dysfunction.
Special Populations
Elderly
Healthy elderly subjects (65 years or over) had a lower oral clearance of tadalafil, 

 
This effect of age is not clinically significant and does not warrant a dose adjustment.
Renal Insufficiency
In clinical pharmacology studies using single dose tadalafil (5 to 20mg), tadalafil 
exposure (AUC) approximately doubled in subjects with mild (creatinine clearance 
51 to 80 ml/min) or moderate (creatinine clearance 31 to 50 ml/min) renal impairment 
and in subjects with end-stage renal disease on dialysis. In haemodialysis patients, 
Cmax was 41% higher than that observed in healthy subjects. Haemodialysis 
contributes negligibly to tadalafil elimination.
Hepatic Insufficiency
Tadalafil exposure (AUC) in subjects with mild and moderate hepatic impairment 
(Child-Pugh class A and B) is comparable to exposure in healthy subjects when a dose 
of 10 mg is administered. There is limited clinical data on the safety of Tadalafil in 
patients with severe hepatic insufficiency (Child-Pugh class C). If Tadalafil is 
prescribed, a careful individual benefit/risk evaluation should be undertaken by 
the prescribing physician. There are no available data about the administration of once-
a-day dosing of tadalafil to patients with hepatic impairment. If Tadalafil is prescribed 
once-a-day, a careful individual benefit/risk evaluation should be undertaken by the 
prescribing physician. There are no available data about the administration of doses 
higher than 10 mg of tadalafil to patients with hepatic impairment.
Patients with Diabetes

the AUC value for healthy subjects. This difference in exposure does not warrant a 
dose adjustment.

Preclinical safety data
Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on conventional studies of 
safety pharmacology, repeated dose toxicity, genotoxicity, carcinogenic potential, and 
toxicity to reproduction.
There was no evidence of teratogenicity, embryotoxicity, or foetotoxicity in rats or mice 
that received up to 1000 mg/kg/day tadalafil. In a rat prenatal and postnatal 
development study, the no observed effect dose was 30 mg/kg/day. In the pregnant rat 
the AUC for calculated free drug at this dose was approximately 18-times the human 
AUC at a 20 mg dose.
There was no impairment of fertility in male and female rats. In dogs given tadalafil 
daily for 6 to 12 months at doses of 25 mg/kg/day (resulting in at least a 3-fold greater 
exposure [range 3.7-18.6] than seen in humans given a single 20 mg dose) and above, 
there was regression of the seminiferous tubular epithelium that resulted in a decrease 
in spermatogenesis in some dogs.

PHARMACEUTICAL PARTICULARS:
List of Excipients: Copovidone, Macrogolglycerol Hydroxystearate, Lactose 
monohydrate, Silica colloidal anhydrous, Purified water, Cellulose, microcrystalline, 
Croscarmellose sodium, Magnesium stearate and Aquarius prime yellow/ Opadry yellow.
Incompatibilities: Not Applicable
Shelf-life: 48 Months
Special precautions for storage:
Store in a dry place at or below 30°C. Protect from moisture.
Keep out of the reach of children.
Nature and contents of container:
Blisters pack of 8’s (2x4’s).
MANUFACTURER AND MARKETING AUTHORISATION HOLDER:
Manufactured by:
AUROBINDO PHARMA LIMITED,
Unit VII, SEZ, TSIIC, Plot. No.S1,
Survey No’s:411/P, 425/P, 434/P,
435/P & 458/P, Green Industrial Park,
Polepally Village, Jedcherla Mandal,
Mahaboobnagar District,
Telangana state, India

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER:

Aurobindo Pharma Limited,
Hyderabad, Telangana State,
India.

DATE OF PREPARATION OF THIS LEAFLET
September 2022.
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RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT
CIATUFF

Comprimés de tadalafil 2,5 mg, 5 mg, 10 mg et 20 mg
Rx seulement

DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT: Comprimés de Tadalafil 2,5 mg
    Comprimés de tadalafil 5 mg
    Comprimés de tadalafil 10 mg
    Comprimés de tadalafil 20 mg

NOM (COMMERCIAL) DU PRODUIT: CIATUFF 2,5
    CIATUFF 5
    CIATUFF 10
    CIATUFF 20

DOSAGE : 2,5 mg, 5 mg, 10 mg et 20 mg.

FORME DE DOSAGE PHARMACEUTIQUE: Comprimé

COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES :
Comprimés de tadalafil 2,5 mg
Chaque comprimé pelliculé contient 2,5 mg de Tadalafil Ph. Eur.
Comprimés de tadalafil 5 mg
Chaque comprimé pelliculé contient 5 mg de Tadalafil Ph. Eur.
Comprimés de tadalafil 10 mg
Chaque comprimé pelliculé contient 10 mg de Tadalafil Ph. Eur.
Comprimés de tadalafil 20 mg
Chaque comprimé pelliculé contient 20 mg de Tadalafil Ph. Eur.

FORME PHARMACEUTIQUE
Comprimés de tadalafil 2,5 mg : Comprimés pelliculés de couleur jaune orangé clair, 
de forme ovale, portant l’inscription «2 1/2» sur une face et «TL» sur l’autre.
Comprimés de tadalafil 5 mg : Comprimés pelliculés de couleur jaune clair, 
de forme ovale, portant l’inscription «5» sur une face et «TL» sur l’autre.
Comprimés de tadalafil 10 mg : Comprimés pelliculés de couleur jaune clair, de forme 
ovale, portant l’inscription «10» sur une face et «TL» sur l’autre.
Comprimés de tadalafil 20 mg : Comprimés pelliculés de couleur jaune, 
de forme ovale, portant l’inscription «20» sur une face et «TL» sur l’autre.

INFORMATIONS CLINIQUES
Indications thérapeutiques
Traitement de la dysfonction érectile chez l’homme adulte.
Une stimulation sexuelle est requise pour que tadalafil soit efficace dans le traitement 
de la dysfonction érectile.
5mg uniquement : Traitement des signes et symptômes de l’hypertrophie bénigne de la 
prostate chez l’homme adulte.
Tadalafil n’est pas indiqué chez la femme.

Posologie et mode d’administration
Dysfonction érectile chez l’homme adulte
D’une manière générale, la dose recommandée de Tadalafil est de 10 mg à prendre 
avant toute activité sexuelle prévue, pendant ou à distance des repas.
Chez les patients pour lesquels une dose de 10 mg de tadalafil ne produit pas un effet 
suffisant, une dose de 20 mg peut être préconisée. Tadalafil peut être pris au moins 
30 minutes avant toute activité sexuelle.
La fréquence d’administration maximale est d’une prise par jour.
Le tadalafil 10 mg et le tadalafil 20 mg sont indiqués en prévision d’un rapport sexuel 
mais ils ne sont pas recommandés pour une utilisation quotidienne prolongée.
Chez les patients qui prévoient un usage fréquent de tadalafil (au moins deux fois par 
semaine), la prise d’un comprimé par jour, avec des doses plus faibles de tadalafil peut 
être considérée comme adéquate, la décision dépendant du choix du patient et de 
l’avis du médecin.
Chez ces patients, la posologie recommandée est de 5 mg en prise quotidienne, 
approximativement au même moment de la journée. La dose peut être réduite 
à 2,5 mg en prise quotidienne, en fonction de la tolérance individuelle.
Le choix de la posologie quotidienne doit être réévalué périodiquement.
Hypertrophie bénigne de la prostate chez les hommes adultes (Tadalafil 5mg uniquement )
La dose recommandée est de 5 mg à prendre approximativement au même moment 
de la journée, avec ou sans nourriture. Chez les hommes adultes traités à la fois pour 
une hypertrophie bénigne de la prostate et une dysfonction érectile, la dose 
recommandée est également de 5 mg à prendre approximativement au même moment 
de la journée.
Les patients qui ne tolèrent pas 5 mg de tadalafil pour traiter une hypertrophie bénigne 
de la prostate doivent envisager de prendre un autre traitement.
En effet, l’efficacité de 2,5 mg de tadalafil dans l’hypertrophie bénigne de la prostate 
n’a pas été démontrée.
Populations particulières
Hommes âgés
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les hommes âgés.
Hommes atteints d’insuffisance rénale
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients atteints d’insuffisance 
rénale légère à modérée. Chez les patients atteints d’insuffisance rénale sévère, la 
dose maximale recommandée est 10 mg. Une prise quotidienne de 2,5 ou 5 mg de 
tadalafil pour le traitement de la dysfonction érectile et de l’hypertrophie bénigne de la 
prostate n’est pas recommandée chez les patients présentant une insuffisance rénale 
sévère.
Hommes atteints d’insuffisance hépatique
Pour le traitement de la dysfonction érectile en administration à la demande, 
la dose recommandée de tadalafil est de 10 mg à prendre avant toute activité sexuelle 
prévue, pendant ou en dehors des repas. Chez les patients présentant 
une insuffisance hépatique sévère (Child-Pugh, classe C), les données cliniques 
de tolérance sont limitées ; de ce fait, en cas de prescription de tadalafil, une 
évaluation individuelle attentive du rapport bénéfice/risque devra être effectuée par le 
médecin prescripteur. Chez les patients atteints d’insuffisance hépatique, aucune 
donnée n’est disponible sur l’administration de doses supérieures à 10 mg de tadalafil. 
La prise quotidienne de tadalafil pour le traitement de la dysfonction érectile et de 
l’hypertrophie bénigne de la prostate n’a pas été évaluée chez les patients atteints 
d’insuffisance hépatique ; par conséquent, le médecin devra procéder à une évaluation 
individuelle attentive du rapport bénéfice/risque après la prescription
Hommes atteints de diabète
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients diabétiques.
Population pédiatrique
L’utilisation de tadalafil dans le traitement de la dysfonction érectile dans la population 
pédiatrique n’est pas justifiée.
Mode d’administration
Le tadalafil est disponible sous forme de comprimés pelliculés de 2,5, 5, 10 et 20 mg 
pour une utilisation orale.

Contre-indications
Le Tadalafil est contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité à la 
substance active ou à l’un des excipients utilisés dans les comprimés de Tadalafil.
Le tadalafil peut augmenter les effets hypotenseurs des nitrates. On pense que cela 
résulte des effets combinés des nitrates et du tadalafil sur la voie de l’oxyde nitrique/du 
GMPc. Par conséquent, l’administration de Tadalafil aux patients qui utilisent toute 
forme de nitrate organique est contre-indiquée.
Le tadalafil ne doit pas être utilisé chez les hommes atteints de maladie cardiaque et 
pour qui l’activité sexuelle est déconseillée. Les médecins doivent évaluer le risque 
cardiaque potentiel de l’activité sexuelle chez les patients ayant des antécédents 
cardiovasculaires.
L’utilisation du tadalafil est contre-indiquée chez :

jours,

pendant les rapports sexuels,

à la classe 2 de la classification NYHA (New York Heart Association) au cours des 
6 derniers mois,

les patients ayant eu un accident vasculaire cérébral au cours des 6 derniers mois.
Le tadalafil est contre-indiqué chez les patients ayant une perte de la vision d’un œil 
due à une neuropathie optique ischémique antérieure non artéritique (NOIAN), que cet 
événement ait été associé ou non à une exposition antérieure à un inhibiteur de la PDE5.
L’administration concomitante d’inhibiteurs de PDE5, tel que le tadalafil, avec les 
stimulateurs de la guanylate cyclase, tel que le riociguat, est contre-indiquée en raison 
du risque d’hypotension symptomatique (voir rubrique 4.5).

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
Avant traitement par Tadalafil
Le recueil des antécédents médicaux et un examen clinique doivent être réalisés afin 
de diagnostiquer la dysfonction érectile ou l’hyperplasie bénigne de la prostate et d’en 
déterminer les causes sous-jacentes potentielles avant d’envisager un traitement 
pharmacologique.
Avant d’instaurer tout traitement de la dysfonction érectile, les médecins doivent 
prendre en compte l’état cardiovasculaire de leurs patients, l’activité sexuelle 
s’accompagnant d’un certain risque cardiaque. Le tadalafil est doté de propriétés 
vasodilatatrices, à l’origine de baisses légères et transitoires de la pression artérielle et, 
à ce titre, il potentialise l’effet hypotenseur des dérivés nitrés.
L’évaluation de la dysfonction érectile doit comporter la recherche d’éventuelles causes 
sous-jacentes et l’identification d’un traitement adéquat après un examen médical 
approprié. L’efficacité de tadalafil chez les patients ayant subi une intervention 
chirurgicale pelvienne ou une prostatectomie radicale sans préservation des 
bandelettes nerveuses n’est pas connue.
Tadalafil 5 mg - Avant d’instaurer tout traitement de l’hypertrophie bénigne de la 
prostate avec le tadalafil, les patients doivent être examinés afin d’exclure la présence 
d’un cancer de la prostate. Une évaluation de l’état cardiovasculaire doit être effectuée 
avec soin
Cardiovasculaires
Des événements cardiovasculaires graves, tels qu’infarctus du myocarde, mort subite 
d’origine cardiaque, angor instable, arythmie ventriculaire, accidents ischémiques 
cérébraux et accidents ischémiques transitoires, douleur thoracique, palpitations 
et tachycardie ont été rapportés après la commercialisation et/ou lors des essais 
cliniques. La plupart des patients chez qui ces événements ont été observés 
présentaient des facteurs de risque cardiovasculaire préexistants. Cependant, il n’est 
pas possible de déterminer avec certitude si ces événements sont directement liés à 
ces facteurs de risque, à tadalafil, à l’activité sexuelle, à une association de ces 
facteurs, ou à d’autres facteurs.
Tadalafil 2,5mg et 5mg - Chez les patients recevant des médicaments antihypertenseurs, 
l’administration concomitante de tadalafil peut entraîner une baisse de la pression 
artérielle. Le médecin devra envisager une adaptation éventuelle de la posologie du 
traitement antihypertenseur, lors de l’initiation du traitement quotidien par tadalafil.
Chez certains patients recevant des alpha1 bloquants, l’administration concomitante de 
tadalafil peut conduire à une hypotension symptomatique. L’administration simultanée 
de tadalafil et de doxazosine n’est donc pas recommandée.

Ophtalmologiques
Des anomalies visuelles et des cas de NOIAN (neuropathie optique ischémique 
antérieure non artéritique) peuvent survenir en rapport avec la prise de tadalafil 
et d’autres inhibiteurs de la PDE5.Les analyses des données observationnelles 
suggèrent une augmentation du risque de NOIAN aigüe chez les hommes présentant 
une dysfonction érectile après administration de tadalafil ou d’autres inhibiteurs de la 
PDE5. Ce risque peut concerner tous les patients exposés au tadalafil, le patient doit 
être averti qu’en cas d’anomalie visuelle soudaine, il doit arrêter la prise de Tadalafil et 
consulter immédiatement un médecin.
Diminution ou perte soudaine de l’audition
Des cas de perte soudaine peuvent survenir après l’utilisation de tadalafil. Bien que 
des facteurs de risque associés étaient présents dans certains cas (tels que l’âge, un 
diabète, une hypertension et des antécédents de perte de l’audition), le patient doit 
être averti qu’en cas de diminution ou perte soudaine de l’audition, il doit arrêter la 
prise de tadalafil et consulter immédiatement un médecin.
Insuffisance hépatique
Les données cliniques concernant la sécurité d’emploi de tadalafil à dose unique chez 
les patients atteints d’insuffisance hépatique sévère (Classe C de Child-Pugh) sont 
limitées. Si Tadalafil est prescrit, le médecin prescripteur devra procéder à une 
évaluation individuelle du rapport bénéfice/risque.
Insuffisances rénale et hépatique (Tadalfil 2,5 mg et 5 mg)
En raison d’une augmentation de l’exposition au tadalafil (AUC), d’une expérience 
clinique limitée et de l’impossibilité de modifier la clairance par une dialyse, la prise 
quotidienne de tadalafil n’est pas recommandée chez les patients atteints 
d’insuffisance rénale sévère.
Les données cliniques concernant la sécurité d’emploi de tadalafil à dose unique chez 
les patients atteints d’insuffisance hépatique sévère (Classe C de Child-Pugh) sont 
limitées. La prise quotidienne pour le traitement de la dysfonction érectile ou 
de l’hypertrophie bénigne de la prostate n’a pas été évaluée chez l’insuffisant 
hépatique. Si Tadalafil est prescrit, le médecin prescripteur devra procéder à une 
évaluation individuelle du rapport bénéfice/risque.
Insuffisance hépatique (tadalafil 10 mg et 20 mg)
Les données cliniques concernant la sécurité d’emploi de tadalafil à dose unique chez 
les patients
atteints d’insuffisance hépatique sévère (Classe C de Child-Pugh) sont limitées. 
Si Tadalafil est prescrit, le médecin prescripteur devra procéder à une évaluation 
individuelle du rapport bénéfice/risque.
Priapisme et malformation anatomique du pénis
Les patients ayant des érections d’une durée de 4 heures ou plus doivent être informés 
qu’il faut chercher une assistance médicale immédiate. Si le priapisme n’est pas traité 
immédiatement, des lésions du tissu pénien et une impuissance permanente peuvent 
en résulter.
Le tadalafil doit être utilisé avec prudence chez les patients présentant une 
malformation anatomique du pénis (comme une angulation, une sclérose des corps 
caverneux ou la maladie de La Peyronie) ou chez les patients présentant des 
pathologies susceptibles de les prédisposer au priapisme (comme une drépanocytose, 
un myélome multiple ou une leucémie).
Utilisation avec des inhibiteurs du CYP3A4
Le tadalafil doit être prescrit avec prudence chez les patients utilisant des inhibiteurs 
sélectifs du CYP3A4 (ritonavir, saquinavir, kétoconazole, itraconazole érythromycine, 
clarithromycine et jus de pamplemousse) ; une augmentation de l’exposition (AUC) au 
tadalafil ayant été observée en association avec ces médicaments.
Tadalafil et autres traitements de la dysfonction érectile
L’efficacité et la sécurité d’emploi de l’association de tadalafil à d’autres inhibiteurs de la 
PDE5 ou à d’autres traitements de la dysfonction érectile n’ont pas été étudiées.
Les patients devront être informés de ne pas recourir à de telles associations avec Tadalafil.
Lactose
Tadalafil contient du lactose. Les patients présentant une intolérance héréditaire rare 
au galactose, une déficience en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du 
glucose-galactose ne doivent pas prendre ce médicament.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
Effets d’autres substances sur le tadalafil

Inhibiteurs du cytochrome P450
Le tadalafil est principalement métabolisé par le CYP3A4. En présence d’un inhibiteur 
sélectif du CYP3A4, le kétoconazole (200 mg par jour), l’exposition (AUC) au tadalafil 
(10 mg) est multipliée par 2 et le Cmax majoré de 15% par rapport aux valeurs de l’AUC 
et du Cmax observées sous tadalafil seul. A la dose de 400 mg par jour, le kétoconazole 
multiplie par 4 l’exposition (AUC) au tadalafil (20 mg) et augmente le Cmax de 22%. Le 

 
deux fois par jour), multiplie par 2 l’exposition (AUC) au tadalafil (20 mg), sans 
modification du Cmax. D’autres antiprotéases, comme le saquinavir, et d’autres 
inhibiteurs du CYP3A4, comme l’érythromycine, la clarithromycine, l’itraconazole et le 
jus de pamplemousse, doivent être co-administrés avec prudence car ils sont 
susceptibles d’augmenter les concentrations plasmatiques de tadalafil. L’incidence des 
effets indésirables pourrait par conséquent être augmentée.
Transporteurs
Le rôle des transporteurs (comme la glycoprotéine P) dans la phase de distribution du 
tadalafil n’est pas connu. Ainsi, il existe donc un risque potentiel d’interactions 
médicamenteuses dues à l’inhibition des transporteurs.
Inducteurs du cytochrome P450
La rifampicine, inducteur du CYP3A4, diminue de 88% l’AUC du tadalafil par rapport 
aux AUC déterminées pour le tadalafil seul (10 mg). Cette diminution peut réduire 
l’efficacité du tadalafil ; la valeur de cette réduction n’est pas connue. Une diminution 
des concentrations plasmatiques du tadalafil ne peut être écartée lors de l’association à 
d’autres inducteurs du CYP3A4, tels que le phénobarbital, la phénytoïne et la 
carbamazépine.
Effets du tadalafil sur d’autres médicaments

Dérivés nitrés
Le tadalafil (5 mg, 10 mg et 20 mg) peut augmenter les effets hypotenseurs des 
nitrates. L’administration de tadalafil à des patients qui reçoivent des dérivés nitrés 
sous n’importe quelle forme est donc contre-indiquée. Chez un patient prenant du 
tadalafil quelle que soit la dose (2,5 mg-20 mg), et chez qui l’administration d’un dérivé 
nitré est jugée nécessaire pour le pronostic vital, un délai minimum de 48 heures après 
la dernière prise de tadalafil doit être respecté, avant d’administrer un dérivé nitré. 
Dans ce cas, les dérivés nitrés ne doivent être administrés que sous un contrôle 
médical strict comprenant une surveillance hémodynamique appropriée.
Antihypertenseurs (y compris les inhibiteurs calciques)
L’administration concomitante de doxazosine (4 mg et 8 mg par jour) et de tadalafil 
(5 mg en dose quotidienne et 20 mg en dose unique) augmente de manière 
significative l’effet hypotenseur de cet alpha-bloquant. Cet effet peut se prolonger 
pendant au moins douze heures et se manifester par des symptômes tels que des 
syncopes. Par conséquent, cette association n’est pas recommandée.
Ces effets n’ont pas été rapportés avec l’alfuzosine et la tamsulosine. Cependant, chez 
des patients traités par des alpha-bloquants, et notamment chez les personnes âgées, 
l’utilisation du tadalafil se fera avec prudence. Les traitements doivent être débutés à la 
dose minimale ; et l’ajustement posologique devra se faire progressivement.
Riociguat
Les études précliniques ont montré une majoration de l’effet hypotenseur un effet 
supplémentaire de diminution de la pression artérielle systémique sanguine lorsque les 
inhibiteurs des PDE5 étaient associés avec le riociguat. Il a été démontré que le 
riociguat augmentait les effets hypotenseurs des inhibiteurs des PDE5. Il n’a pas été 
mis en évidence de bénéfice de l’association dans la population étudiée. L’utilisation 
concomitante du riociguat avec les inhibiteurs des PDE5, tel que le tadalafil, est contre-
indiquée.
Inhibiteurs de la 5-alpha réductase
Lorsque le tadalafil 5 mg a été co-administré avec du finastéride 5 mg à un placebo 
plus du finastéride 5 mg pour soulager les symptômes de l’HBP, aucun nouvel effet 
indésirable n’a été identifié.
Aucune étude d’interaction médicamenteuse évaluant les effets du tadalafil et des 
inhibiteurs de la 5-alpha réductase (5-ARI) n’ayant été effectuée, il conviendra d’être 
prudent en cas d’administration concomitante de tadalafil et de 5-ARI.
Substrats du CYP1A2 (par exemple la théophylline)
Une étude de pharmacologie clinique d’administration concomitante de tadalafil 10 mg et 
de théophylline (un inhibiteur non sélectif de la phosphodiestérase) n’a montré aucune 
interaction pharmacocinétique. Le seul effet pharmacodynamique rapporté a été une 
légère augmentation (3,5 battements/min) de la fréquence cardiaque. Même si dans 
cette étude cet effet a été considéré comme mineur et sans signification clinique, cet 
effet devra être cependant pris en considération en cas d’administration concomitante 
de ces médicaments.
Ethinylestradiol et terbutaline
Il a été montré que le tadalafil entraînait une augmentation de la biodisponibilité orale 
de l’éthinylestradiol ; une augmentation similaire est prévisible en cas d’administration 
orale de terbutaline, même si la conséquence clinique de cette augmentation est 
incertaine.
Alcool
Les concentrations en alcool (concentration sanguine maximale moyenne de 0,08%) 
n’ont pas été affectées par l’administration concomitante de tadalafil (10 ou 20 mg). 
En particulier, aucune modification des concentrations de tadalafil n’a été observée 
trois heures après l’administration concomitante d’alcool, l’alcool étant administré de 
manière à favoriser son absorption (jeûne pendant une nuit et absence d’alimentation 
jusqu’à 2 heures après la prise d’alcool). Le tadalafil (20 mg) n’augmente pas la baisse 
moyenne de la pression artérielle due à l’alcool (à la dose de 0,7 g/kg soit 
approximativement 180 ml d’alcool à 40% [vodka] chez un homme de 80 kg). Chez 
certains sujets, des sensations de vertiges et une hypotension orthostatique ont été 
observées. Lorsque le tadalafil était administré avec de plus faibles doses d’alcool 
(0,6 g/kg), aucune hypotension n’était observée. De même, les sensations de vertiges 
étaient aussi fréquentes que lors de la prise d’alcool seul. Le tadalafil (10 mg) 
n’augmente pas l’effet de l’alcool sur les fonctions cognitives.
Médicaments métabolisés par le cytochrome P450
Le tadalafil ne devrait pas entraîner d’inhibition ou d’induction cliniquement significative 
de la clairance des médicaments métabolisés par les isoformes du CYP450. 
Des études ont confirmé que le tadalafil n’est pas un inhibiteur ou un inducteur des 

Substrats du CYP2C9 (par exemple la warfarine-R)
Le tadalafil (10 mg et 20 mg) n’a pas d’effet cliniquement significatif sur l’exposition 

changements du taux de prothrombine induits par la warfarine.
Acide acétylsalicylique
Le tadalafil (10 mg et 20 mg) ne potentialise pas l’augmentation du temps de 
saignement provoquée par l’acide acétylsalicylique.
Médicaments antidiabétiques
Aucune étude d’interaction spécifique avec les traitements antidiabétiques n’a été conduite.

Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement :
Le tadalafil n’est pas indiqué chez les femmes.

Grossesse
Il existe des données limitées sur l’utilisation du tadalafil chez les femmes enceintes. 
Les études animales n’ont pas mis en évidence d’effets nocifs directs ou indirects sur 
la grossesse, le développement embryonnaire/fœtal, la parturition ou le développement 
postnatal. Par mesure de précaution, il est préférable d’éviter l’utilisation du tadalafil 
pendant la grossesse.

Allaitement maternel
Les données pharmacodynamiques/toxicologiques disponibles chez l’animal ont 
montré l’excrétion du tadalafil dans le lait. Un risque pour l’enfant allaité ne peut être 
exclu. le tadalafil ne doit pas être utilisé pendant l’allaitement.

La fertilité
Des effets ont été observés chez les chiens qui pourraient indiquer une altération de la 
fertilité. Deux études cliniques ultérieures suggèrent que cet effet est peu probable 
chez l’homme, bien qu’une diminution de la concentration de sperme ait été observée 
chez certains hommes.

Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines :
Le tadalafil a une influence négligeable sur l’aptitude à conduire des véhicules ou 
à utiliser des machines. Bien que la fréquence des rapports d’étourdissements dans 
les bras placebo et tadalafil dans les essais cliniques ait été similaire, les patients 
doivent être conscients de la façon dont ils réagissent au tadalafil avant de conduire ou 
d’utiliser des machines.

Effets indésirables
Résumé du profil de sécurité
Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés chez les patients prenant du 
tadalafil pour le traitement de la dysfonction érectile ou de l’hypertrophie bénigne de la 
prostate étaient les suivants : céphalées, dyspepsie, douleurs dorsales et myalgies dont 
les incidences augmentent avec l’augmentation de la dose de tadalafil.
Les effets indésirables rapportés étaient transitoires et, généralement d’intensité légère 
ou modérée. La majorité des céphalées rapportées avec Tadalafil en prise quotidienne 
surviennent dans les 10 à 30 premiers jours suivant le début du traitement.
Les effets indésirables sont énumérés ci-dessous :
Les données ci-dessous répertorient les effets indésirables observés à partir de 
notifications spontanées et d’essais cliniques contrôlés par placebo (comprenant un 
total de 8022 patients sous tadalafil et 4422 patients sous placebo) pour le traitement 
à la demande et une fois par jour de la dysfonction érectile et le traitement une fois -un 
traitement de jour de l’hyperplasie bénigne de la prostate.

fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles).
Troubles du système immunitaire
Peu fréquent : Réactions d’hypersensibilité Rare : Œdème de Quincke
Affections du système nerveux
très fréquent : Céphalées
Peu fréquent : Sensations vertigineuses
Rare : Accident vasculaire cérébral (y compris évènements hémorragiques), syncope, 
accidents ischémiques transitoires, migraine, convulsions, amnésie transitoire
Affections oculaires
Peu fréquent : Vision trouble, sensations décrites comme des douleurs oculaires
Rare : Anomalie du champ visuel, oedème des paupières, hyperhémie conjonctivale, 
neuropathie optique ischémique antérieure non-artéritique (NOIAN)2, occlusion 
vasculaire rétinienne
Affections de l’oreille et du labyrinthe
Peu fréquent : Acouphènes
Rare : Perte soudaine de l’audition
Affections cardiaques
Peu fréquent : Tachycardie, palpitations
Rare : Infarctus du myocarde, angor instable, arythmie ventriculaire
Affections vasculaires
Fréquent : Bouffées vasomotrices
Peu fréquent : Hypotension, hypertension
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales
Fréquent :Congestion nasale Dyspnée, epistaxis
Affections gastro-intestinales
Fréquent : Dyspepsie
Peu fréquent : Douleurs abdominales, vomissements, nausées, reflux 
gastrooesophagiens
Affections de la peau et du tissus sous-cutané
Peu fréquent : Éruption cutanée
Rare : Urticaire, syndrome de Stevens-Johnson, dermatite exfoliative, hyperhidrose 
(transpiration excessive)
Affections musculo-squelettiques et systémiques
Fréquent : Douleurs dorsales, myalgies, douleurs des extrémités
Affections du rein et des voies urinaires
Peu fréquent : Hématurie
Affections des organes de reproduction et du sein
Peu fréquent : Érections prolongées
Rare :Priapisme, hémorragie pénienne, hémospermie
Troubles généraux et anomalies au site d’administration
Peu fréquent : Douleurs thoraciques, oedème des extrémités, fatigue
Rare :OEdème facial, mort subite d’origine extrémités, fatigue
Description des effets indésirables sélectionnés
Une incidence légèrement plus élevée d’anomalies de l’ECG, principalement une 
bradycardie sinusale, a été rapportée chez les patients traités par tadalafil une fois par 
jour par rapport au placebo. La plupart de ces anomalies de l’ECG n’étaient pas 
associées à des effets indésirables.
Autres populations particulières
Les données chez les patients de plus de 65 ans recevant du tadalafil dans les essais 
cliniques, que ce soit pour le traitement de la dysfonction érectile ou le traitement de 
l’hyperplasie bénigne de la prostate, sont limitées. Dans les essais cliniques avec le 
tadalafil pris à la demande pour le traitement de la dysfonction érectile, la diarrhée 
a été signalée plus fréquemment chez les patients de plus de 65 ans. Dans les essais 
cliniques avec le tadalafil 5 mg pris une fois par jour pour le traitement de 
l’hypertrophie bénigne de la prostate, des étourdissements et des diarrhées ont 
été rapportés plus fréquemment chez les patients de plus de 75 ans.

Surdosage
Des doses uniques allant jusqu’à 500 mg ont été données à des sujets sains et 
des doses multiples allant jusqu’à 100 mg par jour ont été données à des patients. 
Les événements indésirables ont été similaires à ceux observés avec des doses plus 
faibles. En cas de surdosage, les mesures habituelles de traitement symptomatique 
doivent être mises en œuvre selon les besoins. L’élimination du tadalafil par hémodialyse 
est négligeable.

PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES
Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : Urologiques, médicaments utilisés dans la dysfonction 
érectile, code
ATC : G04BE08.
Mécanisme d’action
Le tadalafil est un inhibiteur sélectif et réversible de la phosphodiestérase de type 5 (PDE5), 
spécifique de la guanosine monophosphate cyclique (GMPc). Lorsque la stimulation 
sexuelle provoque la libération locale de monoxyde d’azote, l’inhibition de la PDE5 par 
le tadalafil entraîne une augmentation du taux de GMPc dans les corps caverneux. 
Il en résulte un relâchement des muscles lisses et l’afflux sanguin dans les tissus 
péniens, permettant ainsi l’obtention d’une érection. Le tadalafil n’a aucun effet dans 
le traitement de la dysfonction érectile en l’absence de stimulation sexuelle.
Tadalafil 5 mg - L’effet de l’inhibition de la PDE5 sur la concentration de GMPc dans 
les corps caverneux s’observe également dans les muscles lisses de la prostate et de 
la vessie ainsi que sur leur vascularisation. Il en résulte une relaxation vasculaire, 
entraînant une augmentation de la perfusion sanguine, qui pourrait être le mécanisme 
par lequel s’opère la réduction des symptômes de l’hypertrophie bénigne de la 
prostate. A ces effets vasculaires pourraient s’ajouter l’inhibition de l’activité nerveuse 
afférente de la vessie et la relaxation des muscles lisses de la prostate et de la vessie.
Effets pharmacodynamiques
Tadalafil était un inhibiteur sélectif de la PDE5. La PDE5 est une enzyme présente 
dans les muscles lisses des corps caverneux, les muscles lisses vasculaires et 
viscéraux, les muscles squelettiques, les plaquettes, les reins, les poumons et le 
cervelet. L’effet du tadalafil est plus important sur la PDE5 que sur les autres 
phosphodiestérases. L’effet du tadalafil est >10 000 fois plus puissant sur la PDE5 que 
sur la PDE1, la PDE2 et la PDE4, enzymes présentes dans le cœur, le cerveau, les 
vaisseaux sanguins, le foie et d’autres organes. L’effet du tadalafil est > 10 000 fois plus 
puissant sur la PDE5 que sur la PDE3, enzyme présente dans le cœur et les vaisseaux 
sanguins. Cette sélectivité pour la PDE5 par rapport à la PDE3 est importante car 
la PDE3 intervient dans la contractilité cardiaque. Par ailleurs, le tadalafil est environ 
700 fois plus puissant sur la PDE5 que sur la PDE6, une enzyme présente dans 
la rétine qui est responsable de la phototransduction. Le tadalafil est également > 
10 000 fois plus puissant sur la PDE5 que sur les enzymes PDE7 à PDE10.

Efficacité et sécurité cliniques
Le tadalafil administré à des sujets sains n’a produit aucune différence significative par 
rapport au placebo en ce qui concerne la tension artérielle systolique et diastolique en 
décubitus dorsal (diminution maximale moyenne de 1,6/0,8 mmHg, respectivement), la 
tension artérielle systolique et diastolique debout (diminution maximale moyenne de 
0,2/4,6 mmHg, respectivement), et aucun changement significatif de la fréquence 
cardiaque.
Dans une étude visant à évaluer les effets du tadalafil sur la vision, aucune altération 
de la discrimination des couleurs (bleu/vert) n’a été détectée à l’aide du test de 
Farnsworth-Munsell aux 100 teintes. Cette découverte est cohérente avec la faible 
affinité du tadalafil pour la PDE6 par rapport à la PDE5. Dans toutes les études 
cliniques, les rapports de changements dans la vision des couleurs étaient rares 

Trois études ont été menées chez des hommes pour évaluer l’effet potentiel sur la 
spermatogenèse du tadalafil 10 mg (une étude de 6 mois) et 20 mg (une étude de 

études, des diminutions du nombre et de la concentration des spermatozoïdes liées au 
traitement par le tadalafil ont été observées avec une pertinence clinique peu probable.
Ces effets n’étaient pas associés à des modifications d’autres paramètres, tels que la 
motilité, la morphologie et la FSH.
Dysérection
Pour le tadalafil à la demande, trois études cliniques ont été menées chez 1054 
patients à domicile pour définir la période de réponse. Le tadalafil a démontré une 
amélioration statistiquement significative de la fonction érectile et de la capacité à avoir 
des rapports sexuels réussis jusqu’à 36 heures après l’administration, ainsi que la 
capacité des patients à atteindre et à maintenir des érections pour des rapports sexuels 
réussis par rapport au placebo dès 16 minutes après l’administration.
Dans une étude de 12 semaines réalisée chez 186 patients (142 tadalafil, 44 placebo) 
atteints de dysfonction érectile secondaire à une lésion de la moelle épinière, le 
tadalafil a significativement amélioré la fonction érectile conduisant à une proportion 
moyenne par sujet de tentatives réussies chez les patients traités par tadalafil 10 ou 
20 mg (dose flexible, à la demande) de 48 % contre 17 % avec le placebo.
Le tadalafil à des doses de 2 à 100 mg a été évalué dans 16 études cliniques portant 
sur 3250 patients, y compris des patients atteints de dysfonction érectile de diverses 
sévérités (légère, modérée, sévère), étiologies, âges (intervalle 21-86 ans) et ethnies. 
La plupart des patients ont signalé un dysfonctionnement érectile d’une durée d’au 
moins 1 an. Dans les études d’efficacité primaires de la population générale, 81 % des 
patients ont rapporté que le tadalafil améliorait leurs érections, contre 35 % avec le 
placebo. En outre, les patients atteints de dysfonction érectile dans toutes les 
catégories de gravité ont signalé une amélioration de leurs érections pendant la prise 
de tadalafil (86 %, 83 % et 72 % pour les troubles légers, modérés et sévères, 

d’efficacité primaires, 75 % des tentatives de rapports sexuels ont réussi chez les 
patients traités par le tadalafil, contre 32 % avec le placebo.
Pour l’évaluation une fois par jour du tadalafil à des doses de 2,5, 5 et 10 mg, 3 études 
cliniques ont été initialement menées auprès de 853 patients d’âges (intervalle de 
21 à 82 ans) et d’origines ethniques variés, atteints de dysfonction érectile de diverses 
sévérités (légère, modérée, sévère) et étiologies. Dans les deux études d’efficacité 
primaires de la population générale, la proportion moyenne par sujet de tentatives 
de rapports sexuels réussis était de 57 et 67 % avec le tadalafil 5 mg, 50 % avec le 
tadalafil 2,5 mg contre 31 et 37 % avec le placebo. Dans l’étude menée chez des 
patients atteints de dysfonction érectile secondaire au diabète, la proportion moyenne 
par sujet de tentatives réussies était de 41 et 46 % sous tadalafil 5 mg et 2,5 mg, 
respectivement, contre 28 % avec le placebo. La plupart des patients de ces trois 
études étaient répondeurs à un précédent traitement à la demande avec des inhibiteurs 
de la PDE5. Dans une étude ultérieure, 217 patients naïfs de traitement aux inhibiteurs 
de la PDE5 ont été randomisés pour recevoir du tadalafil 5 mg une fois par jour contre 
un placebo. La proportion moyenne par sujet de tentatives de rapports sexuels réussies 
était de 68 % pour les patients sous tadalafil contre 52 % pour les patients sous placebo.
Hyperplasie bénigne de la prostate
Le tadalafil a été étudié dans 4 études cliniques d’une durée de 12 semaines portant 
sur plus de 1 500 patients présentant des signes et symptômes d’hyperplasie bénigne 
de la prostate. L’amélioration du score international total des symptômes de la prostate 
avec le tadalafil 5 mg dans les quatre études était de -4,8, -5,6, -6,1 et -6,3 par rapport 
à -2,2, -3,6, -3,8 et -4,2 avec le placebo. Les améliorations du score international total 
des symptômes de la prostate se sont produites dès 1 semaine. Dans l’une des études, 
qui incluait également la tamsulosine 0,4 mg comme comparateur actif, l’amélioration 
du score international total des symptômes de la prostate avec le tadalafil 5 mg, la 
tamsulosine et le placebo était de -6,3, -5,7 et -4,2 respectivement. L’une de ces études 
a évalué les améliorations de la dysfonction érectile et des signes et symptômes de 
l’hyperplasie bénigne de la prostate chez les patients atteints des deux affections. 
Les améliorations dans le domaine de la fonction érectile de l’indice international de la 
fonction érectile et du score international total des symptômes de la prostate dans cette 
étude étaient de 6,5 et -6,1 avec le tadalafil 5 mg contre 1,8 et -3,8 avec le placebo, 
respectivement. La proportion moyenne par sujet de tentatives de rapports sexuels 

Le maintien de l’effet a été évalué dans une extension en ouvert de l’une des études, 
qui a montré que l’amélioration du score international total des symptômes de la 
prostate observée à 12 semaines était maintenue jusqu’à 1 an supplémentaire de 
traitement avec le tadalafil 5 mg.
Population pédiatrique
Une seule étude a été réalisée chez des patients pédiatriques atteints de dystrophie 
musculaire de Duchenne (DMD) dans laquelle aucune preuve d’efficacité n’a été 
observée. L’étude randomisée, en double aveugle, contrôlée par placebo, en parallèle 
et à 3 bras du tadalafil a été menée chez 331 garçons âgés de 7 à 14 ans atteints de 
DMD recevant une corticothérapie concomitante. L’étude comprenait une période en 
double aveugle de 48 semaines au cours de laquelle les patients étaient randomisés pour 
recevoir quotidiennement du tadalafil 0,3 mg/kg, du tadalafil 0,6 mg/kg ou un placebo. 
Le tadalafil n’a pas montré d’efficacité pour ralentir le déclin de la marche tel que 
mesuré par le critère principal d’évaluation de la distance de marche de 6 minutes 
(6MWD) : la variation moyenne des moindres carrés (LS) de la 6MWD à 48 semaines 
était de -51,0 mètres (m) dans le groupe placebo, par rapport avec -64,7 m dans le 

(p = 0,538). De plus, il n’y avait aucune preuve d’efficacité dans aucune des analyses 
secondaires effectuées dans cette étude. Les résultats d’innocuité globaux de cette 
étude étaient généralement cohérents avec le profil d’innocuité connu du tadalafil et 
avec les événements indésirables (EI) attendus dans une population pédiatrique DMD 
recevant des corticostéroïdes.

Propriétés pharmacocinétiques
Absorption
Le tadalafil est facilement absorbé et les concentrations plasmatiques maximales 
(Cmax) moyennes observées sont atteintes en moyenne 2 heures après administration 
par voie orale. La biodisponibilité absolue du tadalafil après administration orale n’a 
pas été déterminée.
La vitesse et le taux d’absorption du tadalafil ne sont pas influencés par l’alimentation 
et le tadalafil peut donc être pris pendant ou en dehors des repas. L’heure des prises 
(matin ou soir) n’a aucun effet cliniquement significatif sur la vitesse ou l’importance de 
l’absorption.
Distribution
Le volume moyen de distribution est d’environ 63 l, ce qui suggère que le tadalafil est 

aux protéines plasmatiques. La liaison aux protéines n’est pas modifiée par 
l’insuffisance rénale.
Biotransformation
Le tadalafil est essentiellement métabolisé par l’iso-enzyme 3A4 du cytochrome 
P450 (CYP). Le principal métabolite circulant est le dérivé méthylcatéchol glucuronide. 
Ce métabolite est au moins 13 000 fois moins puissant que le tadalafil sur la PDE5.
Élimination
La clairance moyenne du tadalafil est d’environ 2,5 l/h après administration par voie 
orale et la demi-vie moyenne est de 17,5 heures chez les sujets sains. Le tadalafil est 
essentiellement excrété sous forme de métabolites inactifs, principalement dans les 
selles (environ 61% de la dose) et, à un moindre degré, dans les urines (environ 36% 
de la dose).
Linéarité/Non-linéarité
La pharmacocinétique du tadalafil chez les sujets sains est linéaire en fonction du 
temps et de la dose. Sur une gamme de doses de 2,5 à 20 mg, l’exposition (AUC) 
augmente proportionnellement à la dose. Les concentrations plasmatiques à l’état 
d’équilibre sont atteintes dans les 5 jours suivant l’administration une fois par jour.
La pharmacocinétique déterminée avec une approche populationnelle chez les patients 
atteints de dysfonction érectile est similaire à la pharmacocinétique chez les sujets 
sans dysfonction érectile.
Populations particulières
Âgé
Les sujets âgés en bonne santé (65 ans ou plus) présentaient une clairance orale du 
tadalafil plus faible, entraînant une exposition (ASC) supérieure de 25 % par rapport 

cliniquement significatif et ne justifie pas un ajustement posologique.
Insuffisance rénale
Dans les études de pharmacologie clinique utilisant une dose unique de tadalafil (5 à 
20 mg), l’exposition au tadalafil (ASC) a approximativement doublé chez les sujets 
présentant une insuffisance rénale légère (clairance de la créatinine de 51 à 80 ml/min) 
ou modérée (clairance de la créatinine de 31 à 50 ml/min) et chez les sujets atteints 
d’insuffisance rénale terminale sous dialyse. Chez les patients hémodialysés, la Cmax 
était supérieure de 41 % à celle observée chez les sujets sains. L’hémodialyse 
contribue de manière négligeable à l’élimination du tadalafil.
Insuffisance hépatique
L’exposition au tadalafil (ASC) chez les sujets présentant une insuffisance hépatique 
légère à modérée (classes Child-Pugh A et B) est comparable à l’exposition chez 
les sujets sains lorsqu’une dose de 10 mg est administrée. Il existe des données 
cliniques limitées sur la sécurité du tadalafil chez les patients présentant une 
insuffisance hépatique sévère (Child-Pugh classe C). Si le tadalafil est prescrit, 
une évaluation individuelle minutieuse du rapport bénéfice/risque doit être entreprise 
par le médecin prescripteur. Il n’y a pas de données disponibles sur l’administration 
d’une dose quotidienne de tadalafil chez les patients atteints d’insuffisance hépatique. 
Si le tadalafil est prescrit une fois par jour, une évaluation individuelle minutieuse du 
rapport bénéfice/risque doit être entreprise par le médecin prescripteur. Il n’y a pas de 
données disponibles sur l’administration de doses supérieures à 10 mg de tadalafil 
chez les patients insuffisants hépatiques.
Patients atteints de diabète

inférieure à la valeur de l’ASC chez les sujets sains. Cette différence d’exposition ne 
justifie pas un ajustement posologique.

Données de sécurité précliniques
Les données non cliniques issues des études conventionnelles de pharmacologie de 
sécurité, de toxicité à doses répétées, de génotoxicité, de potentiel carcinogène et de 
toxicité pour la reproduction n’ont pas révélé de risque particulier pour l’homme.
Il n’y avait aucune preuve de tératogénicité, d’embryotoxicité ou de fœtotoxicité chez 
les rats ou les souris ayant reçu jusqu’à 1000 mg/kg/jour de tadalafil. Dans une étude 
sur le développement prénatal et postnatal chez le rat, la dose sans effet observé était 
de 30 mg/kg/jour. Chez la rate gravide, l’ASC du médicament libre calculé à cette dose 
était d’environ 18 fois l’ASC humaine à une dose de 20 mg.
Il n’y a pas eu d’altération de la fertilité chez les rats mâles et femelles. Chez 
les chiens ayant reçu quotidiennement du tadalafil pendant 6 à 12 mois à des 
doses de 25 mg/kg/jour (entraînant une exposition au moins 3 fois supérieure 
[intervalle 3,7-18,6] à celle observée chez l’homme recevant une dose unique de 
20 mg) et plus, il y a eu une régression de l’épithélium tubulaire séminifère qui 
a entraîné une diminution de la spermatogenèse chez certains chiens.

DONNÉES PHARMACEUTIQUES
Liste des excipients: Copovidone, Hydroxystéarate de macrogolglycérol, Lactose 
monohydraté, Silice colloïdale anhydre, Eau purifiée, Cellulose, microcristalline, 
Croscarmellose sodique, Stéarate de magnésium et Jaune prime Aquarius/ Jaune 
Opadry.

Incompatibilités : Non applicable

Durée de conservation : 48 Mois

Précautions particulières pour le stockage : Conserver dans un endroit sec en 
dessous de 30°C Protéger de l’humidité.
Tenir hors de la portée des enfants.

Nature et contenu du conteneur :
Blister de 8’s (2x4’s).
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