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Julkinen EPAR-yhteenveto

Tadalafil Lilly

tadalafiili

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Tadalafil

Lilly -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté ja valmisteen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannén neuvoja Tadalafil Lillyn kaytosta.

Potilas saa Tadalafil Lillyn kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Mita Tadalafil Lilly on ja mihin sita kaytetaan?

Tadalafil Lilly on laake, jota kaytetadn miesten erektiohairion (impotenssin) hoitoon.

Silla voidaan hoitaa miehilla myds eturauhasen hyvalaatuisen liikakasvun merkkeja ja oireita
(laajentunut mutta sydvaton eturauhanen, joka aiheuttaa virtsan virtaamiseen liittyvia ongelmia).

Tadalafil Lillyn vaikuttava aine on tadalafiili. L&dke on sama kuin Cialis, jolla on jo myyntilupa Euroopan
unionin (EU) alueella. Cialista valmistava yhtié on hyvaksynyt tieteellisten tietojensa kaytén Tadalafil
Lillya varten.

Miten Tadalafil Lillya kaytetaan?

Tadalafil Lillyd on saatavana suun kautta otettavina tabletteina (2,5, 5, 10 ja 20 mg). Erektiohairididen
hoidossa tavanomainen annos on 10 mg otettuna vahintadn 30 minuuttia ennen seksuaalista
kanssakdymista. Annosta voidaan nostaa 20 mg:aan, jos 10 mg:n annos ei tuo riittdvaa tehoa. Miehet,
jotka aikovat kayttda Tadalafil Lillya sdannollisesti (ainakin kahdesti viikossa), voivat ottaa péivittain
pienemman annoksen (5 tai 2,5 mg) laakarin harkinnan mukaan. Ladke tulisi ottaa joka paiva
suunnilleen samaan aikaan, ja paivittaisen kayton tarve tulee arvioida uudelleen saanndéllisesti.

Miehilld, joilla on eturauhasen hyvéanlaatuista liikakasvua tai eturauhasen hyvanlaatuista lilkakasvua ja
erektiohdirio, suositeltu annos on 5 mg kerran vuorokaudessa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Tadalafil Lilly vaikuttaa?

Tadalafil Lillyn vaikuttava aine tadalafiili kuuluu fosfodiesteraasin tyyppi 5:n (PDE5) estdjien ryhmaan.
Se vaikuttaa estamaéllé fosfodiesteraasientsyymin toiminnan. Normaalisti fosfodiesteraasientsyymi
hajottaa syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP) -nimista ainetta.

Normaalin seksuaalisen stimulaation aikana siittimen tuottama cGMP rentouttaa siittimen paisuvaisten
(corpora cavernosa) alueella sijaitsevan lihaksen, jolloin siittimeen p&éasee virtaamaan verta, mika
aiheuttaa erektion. Tadalafil Lilly estdd cGMP:n hajottamisen ja palauttaa nain erektion seksuaalisen
stimulaation aikana. Samalla se parantaa veren virtausta eturauhaseen ja virtsarakkoon ja rentouttaa
niiden lihaksia. Tamé& saattaa vahentaa eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun oireina ilmenevia
virtsaamisongelmia.

Mita hyotya Tadalafil Lillysta on havaittu tutkimuksissa?

Tadalafil Lillyn osoitettiin parantavan kykya saada erektio ja yllapitaa sita yhdeksassa
paatutkimuksessa, joihin osallistui yli 2 000 erektioh&iriosta karsivad miestd. Kaikissa tutkimuksissa
Tadalafil Lillya verrattiin lumelddkkeeseen ja parannuksia mitattiin ennen ldékehoitoa ja sen jalkeen
taytettavilla kyselylomakkeilla.

Kuuteen tutkimukseen osallistui 1 328 potilasta, jotka ottivat ldakettéd ennen seksuaalista
kanssakdymista. Yhdessa kyselylomakkeessa miehet arvioivat omaa kuntoaan valilla O (vaikea
erektiohairio) ja 30 (ei erektiohairittd). Kyselyn tuloksista ilmeni, etta hoito Tadalafil Lillyn 10 ja

20 mg:n annoksella paransi potilaiden kuntoa hoitoa edeltavista noin 15 pisteesta hoidon jéalkeisiin 23
(10 mg) ja 25 (20 mg) pisteeseen. Muihin kolmeen tutkimukseen osallistui 853 potilasta, jotka ottivat
Tadalafil Lillya kerran vuorokaudessa 2,5 tai 5 mg:n annoksen. Namakin tutkimukset osoittivat, etta
Tadalafil Lillya saaneiden potilaiden erektio parani lumeladkeryhmaa tehokkaammin.

Tadalafil Lillyn on my®6s todettu lieventavan eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun oireita O:sta (ei
oireita) 35:een (vaikeita oireita) ulottuvalla kansainvélisella oireasteikolla (International Prostate
Symptom Score, IPSS) mitattuna. Neljassa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 500 potilasta, joista
osalla oli my6s erektiohairié, Tadalafil Lillya 5 mg:n annoksena ottaneilla potilailla oireet vahenivat
12 viikossa enemman (4,8-6,3 pistettd) kuin lumelaaketta ottaneilla (2,2—4,4 pistetta).

Mita riskeja Tadalafil Lillyyn liittyy?

Tadalafil Lillyn yleisimmét sivuvaikutukset ovat paadnsarky, ruuansulatusvaivat seka selkakipu ja
lihaskipu, jotka ovat yleisempid suurempien annosten yhteydessa. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Tadalafil Lillyn ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Miesten, joilla on tiettyjéa sydén- ja verisuonitauteja ja joille ei suositella seksuaalista kanssakaymista,
ei tule kayttaa Tadalafil Lillya. Tadalafil Lillya ei tule antaa myéskaan potilaille, joilla on joskus ilmennyt
toisen silmén n&dn heikkenemistd, joka johtuu verenkierron ongelmista ndkéhermossa (NAION eli
nakdhermon anteriorinen neuropatia). Tadalafil Lillya ei saa kayttda nitraattien kanssa (kaytetaan
rasitusrintakivun hoitoon) eika guanylaattisyklaasin stimulaattoreihin kuuluvien ladkkeiden, kuten
riosiguaatin, kanssa (kaytetadn keuhkoverenpainetaudin hoitoon). Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista rajoituksista.

Miksi Tadalafil Lilly on hyvaksytty?

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta Tadalafil Lilly parantaa tehokkaasti kykya saada erektio ja yllapitaa
sitd seka lieventaa tehokkaasti eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun oireita. Ladkkeen
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sivuvaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi siksi, etta
Tadalafil Lillyn hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Tadalafil Lillyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Tadalafil Lillyn kayttd olisi turvallista ja tehokasta, siséaltyvét valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Tadalafil Lillysta

Tadalafil Lillya koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lis&é tietoa Tadalafil Lillylla annetavasta hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004666/human_med_002090.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004666/human_med_002090.jsp
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