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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Tadalafil
Lilly. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren
for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Tadalafil Lilly ska anvandas.

Praktisk information om hur Tadalafil Lilly ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Tadalafil Lilly och vad anvands det for?

Tadalafil Lilly ar ett lakemedel som anvénds for att behandla man med erektil dysfunktion (kallas
ibland impotens).

Det kan ocksé ges till man for att behandla tecken och symtom pa benign prostatahyperplasi
(forstorad prostatakortel som inte ar cancerds, som leder till problem med urinflédet).

Tadalafil Lilly innehaller den aktiva substansen tadalafil och &r detsamma som Cialis, som redan
godkants i EU. Foretaget som tillverkar Cialis har godként att de vetenskapliga uppgifterna for
lakemedlet kan anvandas for Tadalafil Lilly (informerat samtycke).

Hur anvands Tadalafil Lilly?

Tadalafil Lilly finns som kapslar (2,5, 5, 10 och 20 mg) som tas genom munnen. Vid erektil dysfunktion
ar den vanliga dosen 10 mg som tas minst 30 minuter fore sexuell aktivitet. Dosen kan 6kas till 20 mg
om 10 mg-dosen inte ar effektiv. Man som tanker anvanda Tadalafil Lilly ofta (minst tva ganger i
veckan) kan ta en lagre dos (5 eller 2,5 mg) en gang om dagen, baserat pa lakarens bedémning.
Lakemedlet ska tas vid ungefar samma tidpunkt varje dag och behovet av den dagliga doseringen bor
utvarderas regelbundet.

For man med benign prostatahyperplasi, eller man med bade benign prostatahyperplasi och erektil
dysfunktion, ar den rekommenderade dosen 5 mg en gang om dagen.
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Lakemedlet ar receptbelagt. Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Tadalafil Lilly?

Den aktiva substansen i Tadalafil Lilly, tadalafil, tillhér en grupp lakemedel som kallas typ 5-
fosfodiesterashammare (PDE5-hammare). Den verkar genom att blockera det fosfodiesterasenzym
som normalt bryter ned ett amne som kallas cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP).

Vid normal sexuell stimulering produceras cGMP i penis, dar det far muskeln i penisens svampvavnad
(svéllkroppen) att slappna av. Detta mojliggor det inflode av blod till svallkroppen som framkallar
erektionen. Genom att blockera nedbrytningen av cGMP aterstéller Tadalafil Lilly den erektila
funktionen vid sexuell stimulering och forbattrar aven inflodet av blod till prostatan och urinblasan och
far musklerna dar att slappna av. Detta kan minska problem med urinflodet som &r symtom pa benign
prostatahyperplasi.

Vilken nytta med Tadalafil Lilly har visats i studierna?

Tadalafil Lilly har visat sig forbattra formagan att fa och bibehalla erektion i nio huvudstudier pa éver

2 000 man med erektil dysfunktion. | samtliga studier jamfordes Tadalafil Lilly med placebo (en
overksam behandling) och forbattringarna mattes med hjalp av ett frageformular som fylldes i foére och
efter behandlingen.

| sex av studierna ingick 1 328 patienter som tog lakemedlet fore sexuell aktivitet. Resultaten fran ett
av fradgeformularen, dar mannen bedémde sitt tillstdnd pa en skala fran O (allvarlig erektil dysfunktion)
till 30 (ingen erektil dysfunktion) visade att de som tog Tadalafil Lilly 10 mg eller 20 mg upplevde en
forbattring fran omkring 15 fore behandlingen till 23 respektive 25 efter behandlingen. | de tre andra
studierna ingick 853 patienter som tog Tadalafil Lilly en gang om dagen vid doser om 2,5 eller 5 mg.
Resultaten visade ocksa pa forbattrad erektion med Tadalafil Lilly jamfért med hos dem som tog
placebo.

Tadalafil Lilly har ocksa visat sig forbattra symtomen pa benign prostatahyperplasi sdsom uppmatt
med hjalp av IPSS (International Prostate Symptom Score), som gar fran 0 (inga symtom) till 35
(allvarliga symtom). | fyra huvudstudier pa 1 500 patienter, varav nagra ocksa hade erektil
dysfunktion, visade resultatet att patienterna som tog Tadalafil Lilly i en dos pa 5 mg hade storre
poangminskningar i IPSS (mellan 4,8 och 6,3 poang) efter 12 veckor jamfért med dem som fick
placebo (fran 2,2 till 4,4 poang).

Vilka ar riskerna med Tadalafil Lilly?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tadalafil Lilly ar huvudvark, matsmaltningsproblem,
ryggsmarta och muskelsmarta. Biverkningarna ar vanligare vid hogre doser. En fullstandig férteckning
over biverkningar som rapporterats for Tadalafil Lilly finns i bipacksedeln.

Tadalafil Lilly far inte ges till man med vissa hjart-karlsjukdomar eller nar sexuell aktivitet inte ar
tillradlig. Det far heller inte ges till patienter som nagon gang haft synnedsattning i nagot 6ga pa grund
av problem med blodflédet till igonnerven (icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati eller
NAION). Tadalafil Lilly far inte tas tillsammans med nitrater (en typ av lakemedel som anvands for att
behandla angina) och inte heller tillsammans med lakemedel av typen guanylatcyklas-stimulatorer,
sdsom riociguat (ett lakemedel for att behandla pulmonell hypertension, dvs. hdgt blodtryck i de karl
som transporterar blod fran hjartat till lungorna). En fullstandig forteckning over restriktioner finns i
bipacksedeln.
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Varfor godkanns Tadalafil Lilly?

Som studier visat ar Tadalafil Lilly effektivt nar det galler att forbattra formagan att fa och behalla
erektion liksom att lindra symtomen pa benign prostatahyperplasi. LaAkemedlets biverkningar anses
hanterbara. Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann darfoér att nyttan med Tadalafil Lilly ar storre
an riskerna och rekommenderade att det skulle godkédnnas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Tadalafil Lilly?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for sdker och effektiv anvandning av Tadalafil Lilly har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Tadalafil Lilly

EPAR for Tadalafil Lilly finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Tadalafil Lilly
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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