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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Tadalafil Mylan

tadalafilis

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

Praktinés informacijos apie Tadalafil Mylan vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Tadalafil Mylan ir kam jis vartojamas?

Tadalafil Mylan gydomi vyrai, kuriems diagnozuota erekcijos disfunkcija (kartais vadinama
impotencija), dél kurios jie negali pasiekti arba islaikyti erekcijos (varpos sustandéjimo), kuri uztikrinty,
patenkinamus lytinius santykius. Kad pagal Sig indikacijg vartojamas Tadalafil Mylan bty veiksmingas,
bitina seksualiné stimuliacija.

Tadalafil Mylan taip pat galima gydyti vyrams pasireiSkiancius gerybinés prostatos hiperplazijos
(padidéjusios prostatos be véziniy dariniy) pozymius ir simptomus, jskaitant Slapimo teké&jimo
sutrikimus.

Tadalafil Mylan sudétyje yra veikliosios medZziagos tadalafilio. Tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Tadalafil Mylan panasus | referencinj vaistg Cialis, kurio rinkodaros leidimas Europos Sgjungoje (ES)
jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Tadalafil Mylan?
Gydant erekcijos disfunkcija, rekomenduojama Tadalafil Mylan dozé yra 10 mg; ji vartojama pagal

poreikj, likus ne maziau kaip 30 minuciy iki lytiniy santykiy. Jeigu 10 mg dozé yra neveiksminga, ja
galima padidinti iki 20 mg. Vaistg rekomenduojama vartoti ne dazniau kaip kartg per para, taciau
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nuolat kasdien vartoti 10 ar 20 mg Tadalafil Mylan doze nerekomenduojama. Remdamiesi gydytojo
sprendimu, vyrai, ketinantys Tadalafil Mylan vartoti daznai (du ar daugiau karty per savaite), gali kartg
per parg vartoti mazesne Sio vaisto doze. Vaisto dozé yra 5 mg kartg per parg, taciau jg galima
sumazinti iki 2,5 mg kartg per parg, atsizvelgiant | tai, kaip pacientas ja toleruoja. Vaistg reikia vartoti
mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng, o kartg per parg vartojamos dozés tinkamuma reikia nuolat
jvertinti i naujo.

Gydant vyrus, kuriems diagnozuota gerybine prostatos hiperplazija arba ir gerybiné prostatos
hiperplazija, ir erekcijos disfunkcija, rekomenduojama doze yra 5 mg kartg per para.

Pacientams, turintiems sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimuy, viena vaisto dozé neturéty virsyti
10 mg. Pacientams, turintiems sunkiy, inksty veiklos sutrikimu, vartoti Tadalafil Mylan karta per parag
nerekomenduojama, o kepeny veiklos sutrikimy pacientams tokig doze galima skirti tik gerai jvertinus
Sio vaisto vartojimo nauda ir keliama rizika.

Tadalafil Mylan galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Tadalafil Mylan?

Veiklioji Tadalafil Mylan medziaga tadalafilis priskiriama prie vaisty, vadinamy 5 tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais. Si medziaga blokuoja fermentg fosfodiesteraze, kuri paprastai skaido medziagg, vadinama
cikliniu guanozino monofosfatu (CGM). Esant jprastai seksualinei stimuliacijai, CGM gaminamas
varpoje, kur Si medziaga atpalaiduoja akytkinio (corpora cavernosa) raumenis, todél kraujas gali
suplisti j akytkinj, taip sukeldamas erekcija. Vyry, kuriy erekcija sutrikusi, organizme pasigamina
nepakankamai CGM erekcijai sukelti ar iSlaikyti. Stabdydamas CGM skaidymasi, Tadalafil Mylan atkuria
erekcijos funkcija. Vis tik seksualiné stimuliacija yra butina erekcijai pasiekti. Blokuodamas fermentg
fosfodiesteraze ir neleisdamas skilti CGM, Tadalafil Mylan taip pat gerina kraujotaka ir atpalaiduoja
prostatos bei Slapimo pislés raumenis. Dél to taip pat gali sumazéti Slapimo tekéjimo sutrikimy, kurie
yra gerybinés prostatos hiperplazijos simptomai.

Kaip buvo tiriamas Tadalafil Mylan?

Kadangi Tadalafil Mylan yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui Cialis jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalenti$ki, kai jie organizme iSskiria
tiek pat veikliosios medzZiagos.

Kokia yra Tadalafil Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Tadalafil Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Tadalafil Mylan patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Tadalafil Mylan yra panasios kokybés kaip Cialis ir yra jam biologiskai
ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad kaip ir Cialis, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné
uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo leisti vartoti Tadalafil Mylan ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tadalafil
Mylan vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Tadalafil Mylan vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Tadalafil Mylan preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Tadalafil Mylan

Europos Komisija 2014 m. lapkricio 21 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Tadalafil Mylan
rinkodaros leidima.

ISsamy Tadalafil Mylan EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Tadalafil Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités
savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentlros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-11.
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