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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tadalafil Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Tadalafil Mylan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Tadalafil Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Tadalafil Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Tadalafil Mylan sa pouZiva na lieCbu muzov s erektilnou dysfunkciou (niekedy sa nazyva
impotencia), ked nemo6zu dosiahnut alebo udrzat dostato¢ne vztyéeny penisu (erekciu) na uspokojivi
sexualnu aktivitu. Aby bol liek Tadalafil Mylan pri tomto stave ucinny, je potrebna sexualna stimulacia.

Liek Tadalafil Mylan sa mdZe u muzZov pouzivat aj na lieébu priznakov a symptémov benignej
hyperplazie prostaty (zvacsenej prostatickej zlazy nerakovinového povodu), ktoré zahfnaju problémy
s tokom mocu.

Liek Tadalafil Mylan obsahuje G¢innu latku tadalafil. Liek Tadalafil Mylan je tzv. genericky liek. To
znamena, ze liek Tadalafil Mylan je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej Gnii (EU)
povoleny pod nazvom Cialis. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Tadalafil Mylan uziva?

Odporucana davka lieku Tadalafil Mylan na liecbu erektilnej dysfunkcie je 10 mg podla potreby,
najmenej 30 mindt pred sexudlnou aktivitou. Davka sa méze zvysit na 20 mg u muZov, ktori
neodpovedaju na davku 10 mg. Maximalna odporucana frekvencia davkovania je raz denne, ale
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nepretrzité kazdodenné uzivanie lieku Tadalafil Mylan v davke 10 alebo 20 mg sa neodporuca. Liek
Tadalafil Mylan sa mdze na zaklade Usudku lekara pouzit v nizSej davke raz denne u muzov, ktori
planuju uzivat liek ¢asto (dvakrat tyzdenne alebo ¢astejsie). Davka je 5 mg raz denne, ale mdze sa
znizit na 2,5 mg raz denne, v zavislosti od zndsanlivosti lieku. Liek sa méa uzivat kazdy defi priblizne
v rovnakom ¢ase a vhodnost ddvkovania raz denne sa ma pravidelne opatovne vyhodnocovat.

Odporucana davka na liecbu muzov s benignou hyperplaziou prostaty alebo muzov s benignou
hyperplaziou prostaty aj erektilnou dysfunkciou je 5 mg raz denne.

Pacienti so zadvaznou poruchou funkcie pecene alebo funkcie obli¢iek nemajl v jednej davke prijat viac
ako 10 mg. Davkovanie raz denne sa neodporuca u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek
a pacientom s poruchou funkcie pedene sa liek mdZe predpisat len po dékladnom zvazZeni prinosov a
rizik pouzivania lieku.

Vydaj lieku Tadalafil Mylan je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Tadalafil Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Tadalafil Mylan, tadalafil, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
fosfodiesterdzy typu 5 (PDE5). U¢inkuje tak, Ze zablokuje enzym fosfodiesterazu, ktory za normalnych
okolnosti rozklada latku znamu ako cyklicky guanozinmonofosfat (cGMP). PoCas normalnej sexualnej
stimulacie sa cGMP vytvara v penise, kde spdsobuje uvolnenie svalstva v hubovitom tkanive penisu
(corpora cavernosa), ¢o umozni prudenie krvi do corpora cavernosa, ¢im sa dosiahne erekcia. Muzi

s erektilnou dysfunkciou neprodukuji dostatoéné mnozstvo cGMP alebo nedokazu udrzat erekciu.
Zablokovanim rozkladu cGMP liek Tadalafil Mylan obnovuje erektilnt funkciu. Je vSak potrebna
sexualna stimulacia. Zablokovanim enzymu fosfodiesteraza a zabranenim rozkladu cGMP liek Tadalafil
Mylan zlepSuje tiez prudenie krvi do svalov prostaty a mocového mechura a uvolfiuje svaly prostaty
a mocového mechura. Tym sa mdzu zmiernit problémy s tokom modu, ktoré st symptémom benignej
hyperplazie prostaty.

Ako bol liek Tadalafil Mylan skumany?

KedZe liek Tadalafil Mylan je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Cialis. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'
v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Tadalafil Mylan?

KedZe liek Tadalafil Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Tadalafil Mylan povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poZziadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Tadalafil Mylan s liekom Cialis.

Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Cialis, jeho prinos je vacsi nez identifikované
rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Tadalafil Mylan na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Tadalafil
Mylan?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Tadalafil Mylan bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tadalafil Mylan vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Tadalafil Mylan

Dna 21. novembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tadalafil Mylan na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tadalafil Mylan a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Tadalafil Mylan, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2014
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