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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tadalafil Lilly

tadalafilis

Sis dokumentas yra Tadalafil Lilly Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Tadalafil Lilly.

Praktinés informacijos apie Tadalafil Lilly vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojaq ar vaistininka.

Kas yra Tadalafil Lilly ir kam jis vartojamas?

Tadalafil Lilly — tai vaistas, kuriuo gydomi vyrai, kuriems diagnozuotas erekcijos funkcijos sutrikimas
(kartais vadinamas impotencija).

Jis taip pat gali bati skiriamas vyrams gerybinés prostatos hiperplazijos (nevézinio prostatos liaukos
padidéjimo, kuris sukelia Slapimo tekéjimo sutrikimus) poZzymiams ir simptomams malsinti.

Tadalafil Lilly sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio ir jis yra toks pat, kaip Cialis, kuris jau
iregistruotas Europos Sajungoje (ES). Cialis gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius
duomenis Tadalafil Lilly (,informuoto asmens sutikimas*).

Kaip vartoti Tadalafil Lilly?

Tadalafil Lilly tiekiamas geriamujy tableciy (2,5, 5, 10 ir 20 mg) forma. Iprastiné dozé esant erekcijos
funkcijos sutrikimui yra 10 mg; vaista reikia isgerti likus bent 30 min. iki lytinio akto. Jeigu 10 mg doze
neveiksminga, ja galima padidinti iki 20 mg. Atsizvelgdami | gydytojo nuomone, vyrai, kurie Tadalafil
Lilly ketina vartoti daznai (du ar daugiau karty per savaite), gali kartg per parg vartoti mazesne vaisto
doze (5 arba 2,5 mg). Vaistg reikéty vartoti kasdien mazdaug tuo paciu paros metu ir reguliariai
reikéty jvertinti, ar vaistg batina vartoti kartg per para.
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Vyrams, kuriems diagnozuota gerybiné prostatos hiperplazija arba ir gerybiné prostatos hiperplazija, ir
erekcijos funkcijos sutrikimas, rekomenduojama vartoti po 5 mg vaisto kartg per para.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Tadalafil Lilly?

Veiklioji Tadalafil Lilly medziaga tadalafilis priskiriamas prie vadinamuyjy 5-ojo tipo fosfodiesterazés
inhibitoriy. Jis blokuoja fermentg fosfodiesteraze, kuris paprastai skaido medziagg, vadinama_ cikliniu
guanozino monofosfatu (CGMF).

Esant jprastinei seksualinei stimuliacijai, CGMF gaminamas varpoje; jis atpalaiduoja varpos akytkinio
audinius (corpora cavernosa), dél to | juos pradeda tekéti kraujas, taip sukeldamas erekcija.
Neleisdamas CGMF skilti, Tadalafil Lilly atkuria erekcijos funkcijg esant seksualinei stimuliacijai, taip
pat pagerina kraujo tekéjima | prostatos ir Slapimo pislés raumenis ir juos atpalaiduoja. Tai gali
sumazinti Slapimo tekéjimo sutrikimus, kurie yra gerybinés prostatos hiperplazijos simptomai.

Kokia Tadalafil Lilly nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus devynis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 2 000 vyry, kuriems diagnozuotas
erekcijos funkcijos sutrikimas, nustatyta, kad Tadalafil Lilly gerina gebéjima, pasiekti ir iSlaikyti
erekcijq. Atliekant visus tyrimus, Tadalafil Lilly buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) ir pagal
anketu, kurias pacientai turéjo uzpildyti prieS gydyma ir po jo, rezultatus buvo vertinamas pacienty
baklés pageréjimas.

Sesiuose i$ iy tyrimy dalyvavo 1 328 pacientai, kurie vartojo §j vaista prie$ lytinj akta. Vienos i$
anketu, kurig pildydami vyrai savo bukle vertino balais nuo 0 (sunkus erekcijos funkcijos sutrikimas)
iki 30 (erekcijos funkcijos sutrikimo néra), rezultatai parodé, kad biklés vertinimas pageréjo nuo
mazdaug 15 baly pries gydyma iki 23 ir 25 baly po gydymo atitinkamai 10 ir 20 mg Tadalafil Lilly
dozemis. Kituose trijuose tyrimuose dalyvavo 853 pacientai, kurie vartojo Tadalafil Lilly kartg per parg
po 2,5 arba 5 mg. IS rezultaty taip pat buvo matyti, kad, palyginti su placebg vartojusiais pacientais,
Tadalafil Lilly vartojusiy pacienty erekcijos funkcija pageréjo.

Vertinant pagal tarptautine prostatos simptomy, vertinimo skale (TPSVS), kurioje 0 reiskia, kad
pacientas simptomy nejaucia, o 35 — kad simptomai stipris, taip pat nustatyta, kad Tadalafil Lilly
palengvina gerybinés prostatos hiperplazijos simptomus. Atliekant keturis pagrindinius tyrimus,
kuriuose dalyvavo 1 500 pacienty, i$ kuriy kai kuriems taip pat buvo diagnozuotas erekcijos funkcijos
sutrikimas, po 12 savaiciy 5 mg Tadalafil Lilly vartojusiy pacienty simptomy vertinimas balais pagal
TPSVS sumazéjo labiau (4,8—6,3 balo), nei vartojusiy placeba (2,2—4,4 balo).

Kokia rizika siejama su Tadalafil Lilly vartojimu?

DaZzniausi Tadalafil Lilly Salutiniai reiSkiniai yra galvos skausmas, virskinimo sutrikimas, nugaros
skausmas ir raumeny skausmas, kurie dazniau pasireiskia vartojant didesnes vaisto dozes. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Tadalafil Lilly, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Tadalafil Lilly negalima vartoti vyrams, sergantiems tam tikromis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, arba
kai lytiniai santykiai nerekomenduojami. Vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, kurie kada nors
yra neteke regéjimo viena akimi dél kraujotakos | regos nerva sutrikimo (nearteritinés priekinés
iSeminés optinés neuropatijos). Tadalafil Lilly negalima vartoti kartu su nitratais (vaistais nuo kritinés
anginos) arba prie vadinamuyjy guanilato ciklazés stimuliatoriy klasés priskiriamais vaistais, pvz.,
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riociguatu (vaistu nuo padidéjusio kraujospudzio plaucius krauju apriipinanciose kraujagyslése, dar
vadinamo plauciy hipertenzija). ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Tadalafil Lilly buvo patvirtintas?

Tyrimais jrodyta, kad Tadalafil Lilly yra veiksmingas siekiant pagerinti gebéjimag pasiekti ir islaikyti
erekcijq, taip pat palengvinti gerybinés prostatos hiperplazijos simptomus. Laikomasi nuomones, kad
Sio vaisto sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél agentiros Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad Tadalafil Lilly nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Tadalafil
Lilly vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tadalafil Lilly
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Tadalafil Lilly

ISsamy Tadalafil Lilly EPAR rasite agentiros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Tadalafil Lilly rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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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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