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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Tadalafil Mylan
tadalafil

Ez a dokumentum a Tadalafil Mylan-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Tadalafil Mylan alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Tadalafil Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Tadalafil Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tadalafil Mylan-t férfiak erektilis diszfunkciéjanak (amelyet néha impotencianak neveznek)
kezelésére alkalmazzak, amikor a férfiak nem tudnak a kielégité szexualis tevékenységhez elégséges
merevedést (erekciot) elérni vagy fenntartani. Ahhoz, hogy a Tadalafil Mylan ebben az allapotban
hatékony legyen, szexualis ingerlés sziikséges.

A Tadalafil Mylan a vizeleturitési problémakkal jaré, jéindulatlu prosztata hiperplazia (nem rakos
prosztata-megnagyobbodas) panaszainak és tiineteinek kezelésére is alkalmazhat6 férfiaknal.

A Tadalafil Mylan hatéanyaga a tadalafil. Ez egy ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Tadalafil
Mylan hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Cialis nev( ,referencia-gyégyszerhez”.
A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a Tadalafil Mylan-t?

Az erektilis diszfunkcio kezelésére a Tadalafil Mylan ajanlott adagja 10 mg ,,igény szerint” alkalmazva,
amelyet legalabb 30 perccel a szexudlis tevékenység el6tt kell bevenni. Az adag 20 mg-ig novelhetd
azon férfiak esetében, akik nem reagalnak a 10 mg-os adagra. A Tadalafil Mylan naponta legfeljebb
egyszer alkalmazhatd, azonban 10 vagy 20 mg-os napi dézisban térténd folyamatos alkalmazasa nem
ajanlott. Az orvos jovahagyasaval a Tadalafil Mylan alacsonyabb dézisban napi egyszeri alkalommal
alkalmazhat6 olyan férfiaknal, akik gyakran (hetente legalabb két alkalommal) szeretnék szedni. Ebben
az esetben az ajanlott dozis napi egyszeri 5 mg, amit azonban még tovabb lehet csékkenteni napi
egyszeri 2,5 mg-ra attdl fliggéen, hogy a beteg hogyan tolerdlja a gydgyszert. A gyégyszert minden
nap nagyjabol ugyanabban az id6pontban kell bevenni, és a napi egyszeri adagolas megfelel6ségét
rendszeresen Ujra kell értékelni.

A jéindulatu prosztata hiperplaziaban, vagy mind abban, mind pedig erektilis diszfunkciéban szenvedd
férfiak kezelésére az ajanlott dozis napi egyszeri 5 mg.

Sulyosan karosodott méj- vagy vesemiikodésli betegek nem szedhetik napi egyszeri 10 mg-nal
nagyobb adagban. A napi egyszeri adagolas nem ajanlott a stlyosan karosodott vesem(ikodés(i
betegek esetében, és a sllyosan karosodott majmiikodésl betegeknek csak a gydgyszer szedése
elényeinek és kockazatainak gondos értékelését kovetden irhato fel.

A Tadalafil Mylan csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Tadalafil Mylan?

A Tadalafil Mylan hatéanyaga, a tadalafil az tgynevezett ,,5-6s tipusu foszfodiészteraz-gatlok (PDE5S)”
gyogyszercsoportjaba tartozik. A hatéanyag gatolja a foszfodiészteraz enzimet, amely normal
korulmények kozott lebontja a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) nevl anyagot. Normal szexualis
ingerlés kézben cGMP szabadul fel a péniszben, amely ellazitja a szerv barlangos testében (corpus
cavernosum) talalhaté izmot, igy lehetévé teszi a vér fokozott bedramlasat a barlangos testbe, ami
erekciot valt ki. Az erektilis diszfunkciéban szenvedd férfiak esetében nem termelédik elég cGMP az
erekcio eléréséhez és fenntartasahoz. A cGMP lebontasanak gatlasaval a Tadalafil Mylan helyreallitja az
erekciods funkciot. Szexualis ingerlésre azonban tovabbra is szilkség van. A foszfodiészteraz enzim
gatlasa és a cGMP lebontasanak megakadalyozasa altal a Tadalafil Mylan fokozza a prosztata és a
hagyholyag vérellatasat, és ellazitja azok izmait. Ez csékkentheti a vizeletiritéssel kapcsolatos
problémakat is, amelyek a jéindulatlu prosztata hiperplazia tiinetei.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Tadalafil Mylan-t?

Mivel a Tadalafil Mylan generikus gydgyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a Cialis nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Tadalafil Mylan alkalmazasa?

Mivel a Tadalafil Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(l a referencia-gyégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.
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Miért engedélyezték a Tadalafil Mylan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Tadalafil Mylan min6ségi szempontbdl
osszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Cialis-szal. Ezért a CHMP-nek az volt
a véleménye, hogy a Cialis-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Tadalafil Mylan EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tadalafil Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tadalafil Mylan lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Tadalafil Mylan-ra vonatkozd alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Tadalafil Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

2014. november 21-én az Eurdépai Bizottsag a Tadalafil Mylan-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tadalafil Mylan-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Tadalafil Mylan-nal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon

kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
A referencia-gyodgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2014.
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