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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Tadalafil Lilly
tadalafil

Ez a dokumentum a Tadalafil Lilly-re 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 Lilly alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Tadalafil Lilly alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa
el a betegtadjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

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

A Tadalafil Lilly férfiaknal a merevedési zavar (mas néven impotencia) kezelésére szolgaldé gyogyszer.

A gyogyszer alkalmazhat6 férfiaknal a joindulatu prosztata megnagyobbodas (nem rakos,
megnagyobbodott prosztata, amely vizeletiritési problémakkal jar) tineteinek kezelésére is.

A Tadalafil Lilly hatbanyaga a tadalafil, és megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett,
Cialis nev(i készitménnyel. A Cialis-t gyarto6 vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a
Tadalafil Lilly-hez felhasznaljak (,informed consent®).

Hogyan kell alkalmazni a Tadalafil Lilly-t?

A Tadalafil Lilly szajon at alkalmazandé tablettak (2,5, 5, 10 és 20 mg) formajaban kaphaté.
Merevedési zavar esetén a gyodgyszer szokasos adagja 10 mg a szexualis tevékenység el6tt legalabb
30 perccel. Az adag 20 mg-ra emelhetd, amennyiben a 10 mg-os do6zis nem ér el hatast. Azok a
férfiak, akik a Tadalafil Lilly-t gyakran (hetente kétszer vagy tébbszor) kivanjak alkalmazni, az orvos
megitélése alapjan szedhetik az alacsonyabb doézist (5 vagy 2,5 mg) naponta egyszer. A gyoégyszert
minden nap kortlbelil ugyanabban az idében kell bevenni, és a napi egyszeri dozis sziikségességét
rendszeresen felul kell vizsgalni.
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Jéindulatu prosztata megnagyobbodas, illetve joindulatl prosztata megnagyobbodas és merevedési
zavar egyidej(i fennalldsa esetén a javasolt ddzis napi egyszeri 5 mg.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Tadalafil Lilly?

A Tadalafil Lilly hatéanyaga, a tadalafil, az 5. tipusu foszfodieszteraz (PDE5) gatldk elnevezési
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 szokasos szexudlis stimulacié sordn cGMP szabadul fel a himvessz6ben, ahol a szerv barlangos
testében (corpora cavernosa) lévé izmot ellazitja, lehetové téve ezzel a vér fokozott bedramlasat a
himvesszGbe, ami merevedést valt ki. A cGMP lebomlasanak megakadalyozasa révén a Tadalafil Lilly
visszaallitja a merevedési funkciot a szexualis stimulacié soran, tovabba javitja vérkeringést a
prosztata és hagyhodlyag izmaiba, és ellazitja azokat. igy csdkkenhetnek a vizeletiritéssel kapcsolatos
problémak, amelyek a jéindulatl prosztata megnagyobbodas tiinetei.

Milyen elonyei voltak a Tadalafil Lilly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Kilenc f6 vizsgalatban tobb mint 2000 merevedési zavarban szenvedd férfi részvételével igazoltak,
hogy a Tadalafil Lilly javitja a merevedés kialakulasanak és fenntartasanak képességét. Az sszes
vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze a Tadalafil Lilly-t, és a javulast
kérddivekkel mérték, amelyeket a kezelés el6tt és utan toltottek ki a betegek.

Ezek kozul hat vizsgalatban 1328 beteg vett részt, akik a gydgyszert a szexualis tevékenység elott
vették be. Az egyik kérddiv eredményei, amelyben a férfiak 0 (sulyos merevedési zavar) és 30 (nincs
merevedési zavar) kozotti skalan értékelték az allapotukat, azt mutattak, hogy a betegek allapota a
kezelés el6tti 15 pontrol 10 mg Tadalafil Lilly esetén 23-ra, 20 mg Tadalafil Lilly esetén pedig 25-re
javult. A masik harom vizsgalatban 853 olyan beteg vett részt, akik naponta egyszer 2,5 vagy 5 mg
Tadalafil Lilly-t szedtek. Az eredmények szintén javuld merevedést jeleztek a Tadalafil Lilly
alkalmazasaval kapcsolatosan azokhoz képest, akik placebét szedtek.

A Tadalafil Lilly igazoltan javitja a joindulatu prosztata megnagyobbodas tlineteit, amit a prosztata
betegségek tineteit felméré nemzetk6zi pontrendszerrel (IPSS) mértek, amely 0-t6l (nincs tinet) 35-
ig (sulyos tunetek) terjed. Négy f6 vizsgalatban 1500 beteg részvételével, akik kozil néhanyan
merevedési zavarban is szenvedtek, a Tadalafil Lilly-t 5 mg-os dézisban szed6 betegeknél 12 hét
elteltével az IPSS nagyobb mértékben javult (4,8-rél 6,3-ra), mint a placebét szed6knél (2,2-r6l 4,4-
re).

Milyen kockazatokkal jar a Tadalafil Lilly alkalmazasa?

A Tadalafil Lilly leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas, emésztési zavarok, hatfajas és az izomfajdalom,
amelyek a nagyobb dézisok alkalmazasa soran gyakrabban jelentkeznek. A Tadalafil Lilly
alkalmazasaval kapcsolatban jelnetett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Tadalafil Lilly nem alkalmazhat6 bizonyos kardiovaszkularis (sziv-érrendszeri) betegségekben, illetve
amikor a szexualis tevékenység nem tanacsos. A készitményt nem szedhetik olyan betegek sem,
akiknél mar el6fordult a szemideg felé torténd véraramlas problémaja (nem arteritiszes ellls6é
iszkémias optikus neuropatia, NAION) miatt fellépd egyoldali 1atdsvesztés. A Tadalafil Lilly nem
alkalmazhat6 nitratokkal (az angina kezelésére alkalmazott gyogyszerek), illetve a ,,guanilat-ciklaz
stimulatorok” osztalyaba tartozd gyogyszerekkel, mint példaul riociguattal (a tidét ellatd vérerek
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magas vérnyomasanak, az ugynevezett pulmondlis hiperténianak a kezelésére alkalmazott gyogyszer)
egydltt. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Tadalafil Lilly forgalomba hozatalat?

Ahogy a vizsgalatokban bebizonyosodott, a Tadalafil Lilly hatékonyan javitja a merevedés
kialakulasanak és fenntartasanak képességét, valamint csokkenti a jéindulatd prosztata
megnagyobbodas tlneteit. A gyoégyszer alkalmazasaval kapcsolatosan megfigyelt mellékhatasokat
kezelhetének tartjak. Az Ugyndkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga
(CHMP) ezért megallapitotta, hogy a Tadalafil Lilly alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tadalafil Lilly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Tadalafil Lilly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Tadalafil Lilly-vel kapcsolatos egyéb informéacio

A Tadalafil Lilly-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tadalafil Lilly-vel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.
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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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