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Julkinen EPAR-yhteenveto

Tadalafil Mylan

tadalafiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Tadalafil Mylan -
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Tadalafil Mylanin kaytosta.

Potilas saa Tadalafil Mylanin kayttd6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Tadalafil Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Tadalafil Mylanilla hoidetaan miesten erektiohdairitta (jota kutsutaan joskus impotenssiksi), kun penis
ei jaykisty tai pysy riittdvan kovana (erektio) yhdynnan onnistumisen kannalta. Jotta Tadalafil Mylan
tehoaisi tdhan vaivaan, tarvitaan kuitenkin myos seksuaalista kiihottumista.

Tadalafil Mylanilla voidaan hoitaa myds miehia, joilla on merkkeja ja oireita hyvanlaatuisesta
eturauhasen liikakasvusta (eturauhasen suureneminen, jossa ei ole kyse sydvasta). Siihen liittyy
ongelmia virtsan virtauksen kanssa.

Tadalafil Mylanin vaikuttava aine on tadalafiili. Se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee
sitd, ettd Tadalafil Mylan on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste Cialis. Lisétietoja geneerisista ladkkeista on tdssa kysymyksié ja vastauksia
siséltavéssa asiakirjassa.

Miten Tadalafil Mylania kaytetaan?

Erektioh&irion hoidossa Tadalafil Mylanin suositeltu annos on 10 mg, joka otetaan tarvittaessa
vahintdan 30 minuuttia ennen yhdyntéda. Annosta voidaan suurentaa 20 milligrammaan niilla miehilla,
joilla 10 mg:n annos ei tehoa. Ladkkeen suositeltu enimmaisottotiheys on kerran paivassa, mutta 10
tai 20 mg:n Tadalafil Mylan -annoksen jatkuvaa péivittaista kayttoa ei suositella. Miehet, jotka aikovat
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kayttad Tadalafil Mylania sdanndllisesti (vahintdan kahdesti viikossa), voivat kayttaa pienempéa
annosta kerran péaivéassa laakérin arvion perusteella. Annos on 5 mg kerran paivassa, mutta sita
voidaan pienentaa 2,5 milligrammaan (kerran paivassa otettava annos) sen mukaan, miten potilas
sietda sita. Ladke tulisi ottaa suurin piirtein samaan aikaan joka paiva, ja kerran paivassa -
annostuksen tarkoituksenmukaisuutta on arvioitava saannéllisin véliajoin.

Kun hoidetaan miehia, joilla on hyvanlaatuinen eturauhasen liikakasvu tai se ja erektiohairid, suositeltu
annos on 5 mg kerran paivassa.

Vakavasta maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivét potilaat eivat saa ottaa enempaa kuin 10
mg kerta-annoksena. Kerran paivassa -annostusta ei suositella potilaille, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta, ja vakavasta maksan vajaatoiminnasta karsiville potilaille sita tulee maaratéa vasta, kun
ladkkeen ottamisesta koituvat hyddyt ja riskit on arvioitu huolellisesti.

Tadalafil Mylania saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Tadalafil Mylan vaikuttaa?

Tadalafil Mylanin vaikuttava aine on tadalafiili, joka kuuluu fosfodiesteraasi-tyyppi 5:n (PDE5) estaja -
nimisiin ladkkeisiin. Se vaikuttaa estamaélla fosfodiesteraasientsyymia, joka yleensa hajottaa syklinen
guanosiinimonofosfaatti (cGMP) -nimisté ainetta. Normaalin seksuaalisen kiihottumisen aikana cGMP:t&
tuotetaan peniksessa, jossa se aiheuttaa peniksen paisuvaiskudoksen lihaksen rentoutumisen. Talléin
paisuvaiskudokseen virtaa verta, mika aiheuttaa erektion. Erektiohairiésta karsivilla miehilla ei ole
tarpeeksi cGMP:té& erektion aikaansaamiseksi tai yllapitdmiseksi. Estamalla cGMP:n hajoamisen
Tadalafil Mylan palauttaa erektiokyvyn. Myés seksuaalista kiihottumista kuitenkin tarvitaan. Estamalla
fosfodiesteraasientsyymia ja cGMP:n hajoamista Tadalafil Mylan parantaa myds veren virtausta
eturauhaseen ja virtsarakkoon ja rentouttaa niiden lihaksia. Tdma saattaa vdhentéa virtsan
virtaukseen liittyvid ongelmia, jotka ovat oireita hyvanlaatuisesta eturauhasen liikakasvusta.

Miten Tadalafil Mylania on tutkittu?

Koska Tadalafil Mylan on geneerinen laake, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samankaltaisuuden osoittamiseksi Cialis-alkuperaisvalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta on
biologisesti samankaltaisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mik& on Tadalafil Mylanin hyoty-riskisuhde?

Koska Tadalafil Mylan on rinnakkaisladke ja biologisesti samankaltainen kuin sen alkuperaisvalmiste,
sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéisvalmisteen.

Miksi Tadalafil Mylan on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Tadalafil Mylanin on osoitettu vastaavan laadullisesti Cialista
ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. N&in ollen
ladkevalmistekomitea katsoo, etta Cialiksen tavoin sen hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat.
Komitea suositteli, ettd Tadalafil Mylan hyvaksytdan kayttéén Euroopan unionissa.

Miten voidaan varmistaa Tadalafil Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Tadalafil Mylanin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on laadittu
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja

Tadalafil Mylan
EMA/778862/2014 Sivu 2/3



pakkausselosteeseen on siséllytetty Tadalafil Mylania koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Tadalafil Mylanista

Euroopan komissio myoénsi 21. marraskuuta 2014 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan

myyntiluvan Tadalafil Mylania varten.

Tadalafil Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa Tadalafil Mylanilla annettavasta hoidosta
saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 11-2014.
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