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Tadalafil Mylan

tadalafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Tadalafil Mylan. Objasriuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Tadalafil
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Tadalafil Mylan, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Tadalafil Mylan a k ¢emu se pouziva?

Tadalafil Mylan se pouZiva k 1é&b& muzl s erektilni dysfunkci (nékdy nazyvanou impotence), ktefi
nejsou schopni dosahnout nebo udrzet erekci (ztoporeny penis) dostatec¢nou pro uspokojivou sexudlni
aktivitu. K dosazeni ucinku pfripravku Tadalafil Mylan je nezbytna sexualni stimulace.

PFipravek Tadalafil Mylan Ize pouzivat také k 1é¢bé& pFiznakl a symptomU benigni hyperplazie prostaty
(nezhoubného zvétdeni prostaty), které zahrnuji problémy s pritokem modi.

Pripravek Tadalafil Mylan obsahuje 1éCivou latku tadalafil. Tadalafil Mylan je ,generikum®. Znamena to,
Ze pripravek Tadalafil Mylan je obdobou ,referencniho 1é¢ivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pripravku Cialis. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Tadalafil Mylan pouziva?
V pripadé IéCby erektilni dysfunkce doporucena davka pripravku Tadalafil Mylan ¢ini 10 mg uzivanych

podle potifeby nejpozdé&ji 30 minut pired sexudlni aktivitou. U muzd, ktefi nereaguji na davku 10 mg,
Ize davku zvysit na 20 mg. Maximalni doporucena Cetnost uZivani je jednou denng, trvalé kazdodenni
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uzivani denni davky 10 nebo 20 mg pfipravku Tadalafil Mylan se v8ak nedoporucuje. U muzd, ktefi
pfipravek zamysleji uZivat ¢ast&ji (dvakrat nebo vicekrat tydné), mize byt na zékladé posouzeni Iékafe
uzivana nizsi davka pripravku Tadalafil Mylan jednou denné. V takovém pripadé cini davka pripravku

5 mg jednou denné&, mize viak byt snizena na 2,5 mg jednou denné podle toho, jak pacient Ié¢bu
snasi. Pripravek by mél byt uzivan pfiblizné ve stejnou dobu a vhodnost podavani jednou denné je
tfeba pravidelné prehodnocovat

V ptipadé Ié¢by muzl s benigni hyperplazii prostaty nebo muzi jak s benigni hyperplazii prostaty, tak
s erektilni dysfunkci je doporu¢ena davka 5 mg jednou denné.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin by neméli v ramci jedné davky uzivat vice nez
10 mg. Davkovani jednou denné se nedoporuéuje u pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin

a u pacientl s poruchou funkce jater midze byt predepsano pouze po peclivém vyhodnoceni pFinosd

a rizik uzivani 1éc¢ivého pripravku.

Vydej pfipravku Tadalafil Mylan je vazan na Iékafsky predpis.

Jak pripravek Tadalafil Mylan pdsobi?

Léciva latka pripravku Tadalafil Mylan, tadalafil, nalezi do skupiny IéCiv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5). PUsobi tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za b&znych
okolnosti stépi latku zndmou jako cyklicky guanosin monofosfat (cGMP). BEéhem bézné sexudlni
stimulace se v penisu vytvari cGMP, ktery uvolfiuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa).
Tim umozZfiuje pFisun krve do corpora, coz ma za nasledek erekci. U muzd s erektilni dysfunkci neni
dostatek cGMP k navozeni i udrzeni erekce. Blokovanim stépeni cGMP pripravek Tadalafil Mylan
obnovuje schopnost erekce. Stale je viak nezbytna sexualni stimulace. Prostfednictvim blokovani
enzymu fosfodiesterazy a zabrafovani Stépeni cGMP pripravek Tadalafil Mylan rovnéz zlepsuje pFisun
krve do prostaty a mocového méchyre a uvolfiuje jejich svaly. Tim mdze zmirnit obtize s tokem mo¢i,
coz jsou priznaky benigni hyperplazie prostaty.

Jak byl pripravek Tadalafil Mylan zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Tadalafil Mylan je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pfipravkem Cialis. Dva Iécivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Tadalafil Mylan?

Jelikoz ptipravek Tadalafil Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim IéCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tadalafil Mylan schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze ptipravek Tadalafil Mylan je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Cialis. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pripravku Cialis pfinosy pfipravku Tadalafil Mylan prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravek Tadalafil Mylan byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tadalafil Mylan?

K zajisténi co nejbezpecnéjsino pouzivani pripravku Tadalafil Mylan byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajli o piipravku a piibalové informace pipravku Tadalafil
Mylan zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
Dals&i informace o pripravku Tadalafil Mylan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Tadalafil Mylan platné v celé Evropské unii
dne 21. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Tadalafil Mylan je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Tadalafil Mylan naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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