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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Tadalafil Lilly. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Tadalafil
Lilly pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Tadalafil Lilly, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Tadalafil Lilly a k ¢emu se pouziva?

Tadalafil Lilly je 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& muzl s erektilni dysfunkci (nékdy zvanou
impotence).

Rovnéz mize byt pouzivdn u muzid k 1é¢bé zndmek a pFiznakl benigni hyperplazie prostaty
(nenddorového zvétseni prostaty, které zplsobuje potiZe s tokem modi).

Pfipravek Tadalafil Lilly obsahuje IéCivou latku tadalafil, coz je stejna léciva latka jako v pripravku
Cialis, ktery je v Evropské unii jiz registrovan. Vyrobce pripravku Cialis souhlasil s pouzitim védeckych
Udajd o tomto pripravku pro pfipravek Tadalafil Lilly (,informovany souhlas").

Jak se pripravek Tadalafil Lilly pouziva?

Pripravek Tadalafil Lilly je dostupny ve formé tablet (2,5, 5, 10 a 20 mg) urcenych k podani Usty.

V pripadé erektilni dysfunkce je obvykla davka 10 mg, a to nejméné 30 minut pred sexualni aktivitou.
Pokud davka 10 mg neni Gc¢innd, je mozné ji zvysit na 20 mg. Muzi, ktefi predpokladaji ¢asté uzivani
pripravku Tadalafil Lilly (dvakrat tydné nebo Castéji), mohou na zakladé posouzeni Iékafe uzivat jednou
denné nizsi davku (5 mg nebo 2,5 mg). Pripravek by mél byt uzivan kazdy den pfiblizné ve stejnou
dobu a vhodnost podavani jednou denné je tfeba pravidelné vyhodnocovat.
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U muz{ s benigni hyperplazii prostaty nebo u muzd jak s benigni hyperplazii prostaty, tak s erektilni
dysfunkci je doporucena davka 5 mg jednou denné.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Tadalafil Lilly plsobi?

Léciva latka v pripravku Tadalafil Lilly, tadalafil, nalezi do skupiny Iéciv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterdzy typu 5 (PDES). Plsobi tak, ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za b&znych
okolnosti stépi latku zvanou cyklicky guanosin-monofosfat.

PFi bézné sexualni stimulaci se v penisu vytvari cyklicky guanosin-monofosfat, ktery uvolfiuje sval v
houbovité tkani penisu (corpora cavernosa). Tim umoznuje prisun krve do této tkané, coz vede

k erekci. Blokovanim rozpadu cyklického guanosin-monofosfatu pfipravek pripravek Tadalafil Lilly
obnovuje schopnost erekce v pribéhu sexudlni stimulace a také zlepsuje pFisun krve do prostaty a
mocového méchyre a uvolfiuje jejich svaly. Tim m{ze zmirnit potiZe s tokem modi, coZ jsou pFiznaky
benigni hyperplazie prostaty.

Jaké prinosy pripravku Tadalafil Lilly byly prokazany v prlibéhu studii?

V deviti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 000 muz{ s erektilni dysfunkci, bylo
prokazano, zZe pripravek Tadalafil Lilly zlepSuje schopnost dosazeni a udrzeni erekce. Ve vSech studiich
byl pfipravek Tadalafil Lilly srovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem). ZlepSeni byla mérena
pomoci dotaznikl vyplfiovanych pted lé¢bou a po ni.

Do 6 z té&chto studii bylo zafazeno 1 328 pacientd, ktefi 1é&ivy pFipravek uZivali pfed sexudlni aktivitou.
Vysledky jednoho z dotaznik{, ve kterém muZi hodnotili svij stav na stupnici od 0 (zavazna erektilni
dysfunkce) do 30 (bez erektilni dysfunkce), ukézaly, Ze u pacientd doslo ke zlepseni z hodnoty
priblizné 15 pred IéCbou na 23 po lécbé v pripadé I1écby 10mg davkou pfipravku Tadalafil Lilly a na
hodnotu 25 v pfipadé |écby 20mg davkou pripravku Tadalafil Lilly. Vysledky rovnéz ukazaly zlepSeni
schopnosti erekce v pripadé uzivani ptripravku Tadalafil Lilly ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali
placebo.

Za pouziti mezinarodniho skdre prostatickych symptomui v rozsahu od 0 (bez pfiznakt) do 35 (zévazné
pfriznaky), bylo také prokazano, Ze pfripravek Tadalafil Lilly zmirfiuje pfiznaky benigni hyperplazie
prostaty. Ve &tyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 500 pacient, pri¢emZ u nékterych

z nich se také vyskytovala erektilni dysfunkce, vykazovali po 12 tydnech pacienti uzivajici pfipravek
Tadalafil Lilly v davce 5 mg vyznamnéjsi zlepseni mezinarodniho skére prostatickych symptomd (o 4,8
az 6,3 bodu) nez pacienti uzivajici placebo (o0 2,2 az 4,4 bodu).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tadalafil Lilly?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tadalafil Lilly jsou bolest hlavy, travici potize, bolest v
zadech a bolest svall, které jsou ¢asté&jsi pri uzivani pripravku ve vyssich davkach. Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s piipravkem Tadalafil Lilly je uveden v p¥ibalové informaci.

PFipravek Tadalafil Lilly nesmi byt uzivan u muz{ s nékterymi kardiovaskuldrnimi (srdce a krevnich
cév) onemocnénimi, nebo pokud sexudlni aktivita neni vhodna. Dale jej nesméji uzivat pacienti, u
kterych nékdy dodlo ke ztraté zraku na jednom oku z ddvodu problém{ s pfisunem krve do o&niho
nervu (tzv. nearteritické predni ischemické neuropatie optiku, NAION). Pripravek Tadalafil Lilly se
nesmi uzivat spolecné s nitraty (typem léciv uzivanych pfi [éCbé anginy pectoris) nebo lélivy ze tridy
~stimulatory guanylatcyklazy", jako je riocigvat (IéCivo pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
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v cévéch zasobujicich plice, onemocnéni zvaného plicni hypertenze). Uplny seznam omezeni je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tadalafil Lilly schvalen?

Jak bylo ve studiich prokazano, pfipravek Tadalafil Lilly je uéinny pfi zlepSovani schopnosti dosazeni a
udrzeni erekce a pFi zmirfiovani pfiznak{ benigni hyperplazie prostaty. NeZadouci U&inky zaznamenané
u tohoto Iécivého pripravku se povazuji za zvladatelné. Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP)
agentury proto dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Tadalafil Lilly pfevysuji jeho rizika, a doporucil,
aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tadalafil Lilly?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Tadalafil Lilly, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Tadalafil Lilly

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Tadalafil Lilly je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o 1é¢bé pripravkem Tadalafil Lilly naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004666/human_med_002090.jsp
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