EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/475324/2015
EMEA/H/C/000436

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara
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tadalafil

Ez a dokumentum a Cialis-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Cialis alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Cialis?

A Cialis egy tadalafil nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (2,5, 5, 10 és 20 mg)
formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Cialis?

A Cialis-t olyan felnétt férfiak kezelésére alkalmazzak, akik a (néha impotencidnak nevezett) erekcids
diszfunkcidéban szenvednek, vagyis nem képesek a kielégité szexualis teljesitményhez elegend6
merevedés elérésére vagy fenntartasara. Ahhoz, hogy a Cialis hatasos legyen, szexudlis stimulaciéra
van szikség.

A Cialis alkalmazhat6 a joindulatu prosztata hiperplazia (nem rakos, megnagyobbodott prosztata)
kezelésére is, amely vizeletlritési problémakkal jar.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Cialis-t?

Erekciods diszfunkcio esetén a Cialis ajanlott adagja 10 mg, amelyet ,igény szerint”, a szexudlis
tevékenység el6tt legaldbb 30 perccel kell bevenni. Az adagot 20 mg-ra lehet névelni azon férfiaknal,
akik nem reagalnak a 10 mg-os ddzisra. A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato,
azonban a 10 vagy 20 mg-os dozisu Cialis megszakitas nélkili napi alkalmazasa nem ajanlott. Az orvos
megitélése alapjan a Cialis alkalmazhaté alacsonyabb dézisban naponta egyszer olyan férfiaknal, akik
gyakrabban (egy héten kétszer vagy tobbszor) szeretnék hasznalni. A dézis napi egyszeri 5 mg,
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amelyet napi egyszeri 2,5 mg-ra lehet csokkenteni, attdl fliggéen, hogy a gydgyszert bevevo
szervezete mennyire jol toleralja. A gyégyszert minden nap ugyanabban az idében kell bevenni, és a
napi egyszeri dozis sziikségességét rendszeresen felll kell vizsgalni.

A joindulatu prosztata hiperplazia, vagy egyszerre jelentkez jéindulatu prosztata hiperplazia és
erekciods diszfunkcié esetén a javasolt dozis napi egyszeri 5 mg.

A sllyos maj- vagy vesebetegségben szenvedd betegek nem szedhetnek 10 mg-nal nagyobb adagot. A
napi egyszeri adagolas nem javasolt sllyos vesebetegségben szenvedd betegek szamara, a
majproblémakkal klizd6 betegeknek pedig csak az eldnydk és kockazatok koriltekintd értékelése utan
irhato fel.

Hogyan fejti ki hatasat a Cialis?

A Cialis hatéanyaga, a tadalafil, az ,5. tipusu foszfordieszteraz (PDE5) gatlok” elnevezés(i
gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a foszfodieszteraz enzim gatlasa révén fejti ki, amely rendes
korulmények kozott a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) elnevezés(i anyagot bontja le. A szokdsos
szexualis stimulacié soran cGMP szabadul fel a péniszben, ahol a szerv barlangos testében (corpora
cavernosa) lévl izmot ellazitja, lehetévé téve ezzel a vér fokozott bearamlasat a péniszbe, ami erekciot
valt ki. A cGMP lebomlasanak gatlasa révén a Cialis visszadllitja az erekcids funkciot. A szexudlis
stimulaciéra azonban tovabbra is sziikség van. A foszfordieszteraz enzim gatlasaval és a cGMP
lebomlasanak megakadalyozasa révén a Cialis a vérkeringést is javitja, és ellazitja a prosztata és
huagyhélyag izmait. Igy cstkkennek a vizeletiiritéssel kapcsolatos problémak, amelyek a jéindulati
prosztata hiperplazia tiinetei.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Cialis-t?

A szexudlis tevékenység el6tt, ,igény szerint” bevett Cialis-t hat f6 vizsgalatban, 1328, erekcids
diszfunkciéban szenved6 beteg bevonasaval vizsgaltak. A vizsgalatok egyikében a gyogyszert csak
diabéteszes férfiaknal tanulmanyoztak. A napi egyszeri adagolasu Cialis-t harom tovabbi, 12-t6l 24
hétig tarté vizsgalatban, 853 beteg bevonasaval vizsgaltak. Az 6sszes vizsgalatban a Cialis-t placebéval
(hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze, és a hatasossag legfontosabb mértéke az erekcid
produkalasanak és fenntartasanak képessége volt. Az erre vonatkozé adatokat két, otthon kitoltott
kérdbivben jegyezték fel.

A Cialis-t jéindulatl prosztata hiperplaziaban szenved6 betegek kérében is vizsgaltak. A Cialis-t négy f6
vizsgalat soran hasonlitottak 6ssze placebdval 1500 betegnél, akik kézil néhany erekcios
diszfunkcidban is szenvedett. A hatdsossag f6 mértéke a tiinetek javulasa volt 12 hét utan.

Milyen el6nyei voltak a Cialis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cialis mindegyik vizsgalatban jelent6sen hatékonyabb volt a placebénal az erekciés diszfunkcié
kezelésében. Az egyik kérdGivben, amelyben a maximum pontszam a 30, azok a betegek, akik a
kezelés el6tt 15 pontot jegyeztek fel, 10 mg és 20 mg Cialis alkalmazasa utan 22,6, ill. 25 pontot
adtak. Osszességében az altalanos populéciok vizsgalataiban a Cialis-t ,,igény szerint” szed6 betegek
81%-a szamolt be arrdl, hogy a gyogyszer javitotta az erekcidjukat, szemben a placebdéval kezeltek
35%-aval. A Cialis-t napi egyszeri, 2,5 vagy 5 mg-os doézisban szed6 betegek is arrdl szamoltak be,
hogy a gyoégyszer javitotta az erekcidjukat, szemben a placebdval kezeltekkel.

Az 5 mg-os dézisban alkalmazott Cialis is hatékonyabbnak bizonyult a placebénal a jéindulatu
prosztata hiperplazidban szenvedl betegek korében végzett valamennyi vizsgalat soran, ahol az
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eredmények a tlinetek jelent6s javulasat mutattak a 12 hetes kezelést kévetéen a placebdval
o6sszehasonlitva.

Milyen kockazatokkal jar a Cialis alkalmazasa?

A Cialis leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas, emésztési zavarok (diszpepszia), hatfajas,
izomfajdalom, amelyek a nagyobb dézisok alkalmazasa soran gyakrabban jelentkeznek. A Cialis
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Cialis-t nem szabad alkalmazni, ha a szexualis tevékenység nem ajanlott (példaul szivbetegség
esetén). A készitményt nem szedhetik olyan betegek sem, akiknél mar el6fordult a szemideg felé
torténé véraramlas problémaja miatt (NAION, vagy nem artérids ellils6 iszkémids optikus neuropéatia)
fellépd latasvesztés. A Cialis-t nem szabad nitratokkal (az angina kezelésére alkalmazott gydgyszerek)
vagy a ,guanilat-ciklaz stimulatorok” osztalyaba tartozé gyogyszerekkel, mint példaul riociguattal (a
tudot ellatd vérerek magas vérnyomasanak, a pulmonalis hiperténianak a kezelésére alkalmazott
gyogyszer) egyutt szedni. A sziv- és véredénybetegségben szenvedd férfiaknal az orvosnak figyelembe
kell vennie a szexualis tevékenység kockazatat. Mivel a Cialis hatasat nem vizsgaltak olyan betegeknél,
akik az elmult harom hénapban szivinfarktuson, ill. az elmult 6 hénapban széliitésen estek at, valamint
magas vérnyomasban vagy szivrendellenességben (szivritmuszavarban) szenved6 betegeknél, a
gyogyszert 6k nem alkalmazhatjak. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Cialis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Cialis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Cialis lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet dolgoztak
ki. A terv alapjan a Cialis-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kbvetends, megfeleld ovintézkedéseket.

A Cialis-szal kapcsolatos egyéb informacio

2002. november 12-én az Eurdpai Bizottsag a Cialis-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cialis-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cialis-szal térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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