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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Tadalafil
Lilly. Documentul explicda modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Tadalafil Lilly.

Pentru informatii practice privind utilizarea Tadalafil Lilly, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Tadalafil Lilly si pentru ce se utilizeaza?

Tadalafil Lilly este un medicament utilizat pentru tratarea disfunctiei erectile la barbati (numita uneori
impotenta).

Medicamentul se poate utiliza si pentru tratarea barbatilor care prezinta semne si simptome de
hiperplazie benigna de prostata (marirea necanceroasa a glandei prostatice, care duce la probleme de
urinare).

Tadalafil Lilly contine substanta activa tadalafil si este echivalent cu Cialis, care este deja autorizat in
Uniunea Europeana (UE). Compania care produce Cialis a fost de acord cu utilizarea datelor sale
stiintifice pentru Tadalafil Lilly (,consimtamant informat”).

Cum se utilizeaza Tadalafil Lilly?

Tadalafil Lilly este disponibil sub forma de comprimate (2,5, 5, 10 si 20 mg) cu administrare pe cale
orald. Pentru tratarea disfunctiei erectile, doza obisnuita este de 10 mg, administrata cu cel putin 30
de minute inainte de activitatea sexuald. Aceasta doza poate fi marita la 20 mg daca doza de 10 mg nu
este eficace. Barbatii care intentioneaza sa utilizeze frecvent Tadalafil Lilly (de doua ori pe saptdamana
sau mai des) pot lua o doza mai mica (5 sau 2,5 mg) o data pe zi, in functie de decizia medicului.
Medicamentul trebuie luat aproximativ la acelasi moment al zilei, iar necesitatea unui regim de
administrare zilnica trebuie evaluata periodic.
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La barbatii cu hiperplazie benigna de prostata sau care sufera atat de hiperplazie benigna de prostata,
cat si de disfunctie erectilda, doza recomandata este de 5 mg o data pe zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.

Cum actioneaza Tadalafil Lilly?

Substanta activa din Tadalafil Lilly, tadalafilul, face parte din clasa de medicamente numite inhibitori de
fosfodiesteraza tip 5 (PDE5). Aceasta actioneaza prin blocarea enzimei fosfodiesteraza, care in mod
normal descompune o substanta numita guanozin monofosfat ciclic (GMPc).

In timpul stimulrii sexuale normale, GMPc este produs3 in penis, unde determind relaxarea muschilor
din tesutul spongios al penisului (corpora cavernosa), permitand afluxul de sange in corpora si
producand astfel erectia. Blocand descompunerea GMPc, Tadalafil Lilly restabileste functia erectila in
timpul stimularii sexuale si, de asemenea, imbunatateste afluxul de sdnge prin prostata si vezica
urinara si relaxeaza muschii acestora. Astfel se pot atenua problemele de urinare care sunt simptome
ale hipertrofiei benigne de prostata.

Ce beneficii a prezentat Tadalafil Lilly pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Tadalafil Lilly imbunatateste capacitatea de a obtine si a mentine erectia in noua
studii principale la care au participat peste 2 000 de barbati cu disfunctie erectila. Toate studiile au
comparat Tadalafil Lilly cu placebo (un preparat inactiv) si au masurat imbunatatirile folosind
chestionare completate fnainte si dupa tratament.

Sase dintre studii au cuprins 1 328 de pacienti care au luat medicamentul inainte de a avea activitate
sexuald. Rezultatele la unul dintre chestionare, in care barbatii si-au evaluat starea pe o scara de la 0
(indicand o disfunctie erectilda severa) la 30 (absenta disfunctiei erectile), au demonstrat ca starea
pacientilor s-a imbunatatit de la aproximativ 15, inainte de tratament, la 23 si 25 dupa tratamentul cu
Tadalafil Lilly 10 si, respectiv, 20 mg. Celelalte trei studii au cuprins 853 de pacienti care au luat
Tadalafil Lilly o data pe zi, in doze de 2,5 sau 5 mg. Si rezultatele acestora au raportat erectii
fmbunatatite in asociere cu Tadalafil Lilly, in comparatie cu cei care au luat placebo.

S-a dovedit ca Tadalafil Lilly amelioreaza si simptomele hiperplaziei benigne de prostata, masurate
folosind scorul international al simptomelor prostatice (IPSS), care variaza intre 0 (lipsa simptomelor)
si 35 (simptome severe). Tn patru studii principale la care au participat 1 500 de pacienti, dintre care
unii aveau si disfunctie erectild, pacientii care au luat Tadalafil Lilly in doza de 5 mg au prezentat
scaderi mai mari ale IPSS (4,8 pana la 6,3 puncte) dupa 12 saptamani decat cei care au luat placebo
(2,2 pana la 4,4 puncte).

Care sunt riscurile asociate cu Tadalafil Lilly?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tadalafil Lilly sunt dureri de cap, indigestie, dureri de
spate si dureri musculare, acestea fiind mai frecvente la doze mai mari. Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Tadalafil Lilly, cititi prospectul.

Tadalafil Lilly este contraindicat la barbatii cu anumite afectiuni cardiovasculare (ale inimii si vaselor de
sange) sau cand activitatea sexuala nu este recomandata. De asemenea, este contraindicat la pacientii
care prezinta antecedente de pierdere a vederii la un ochi din cauza unei probleme cu afluxul sangelui
in nervul optic (neuropatie optica anterioara ischemica non-arteritica, NOAIN). Tadalafil Lilly nu trebuie
luat Tmpreuna cu nitrati (un tip de medicament folosit in angind) sau cu medicamente din clasa
»~Stimulatorilor guanilat-ciclazei”, de exemplu riociguat (un medicament pentru hipertensiune Tn vasele
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care alimenteaza plamanii, numita hipertensiune pulmonara). Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobat Tadalafil Lilly?

Asa cum s-a demonstrat in studii, Tadalafil Lilly este eficace in imbunatatirea capacitatii de a obtine si
a mentine erectii si de a ameliora simptomele hiperplaziei benigne de prostata. Reactiile adverse
observate in asociere cu acest medicament sunt considerate gestionabile. Prin urmare, Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Tadalafil Lilly sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tadalafil Lilly?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tadalafil Lilly, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Tadalafil Lilly

EPAR-ul complet pentru Tadalafil Lilly este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Tadalafil Lilly, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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