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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tadalafil Mylan

tadalafils

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Tadalafil Mylan. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Tadalafil Mylan lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Tadalafil Mylan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Tadalafil Mylan un kapeéc tas lieto?

Tadalafil Mylan lieto, lai arstétu virieSus, kuriem ir erektila disfunkcija (ko dazkart dévé par impotenci),
kad vinu dzimumloceklis nek|Ust ciets vai to nav iespéjams uzturét cietu (erekcijas stavokli) pietiekami
ilgi, lai apmierinosa veida veiktu dzimumaktu. Lai Tadalafil Mylan batu efektivs ST traucéjuma
gadijuma, nepiecieSama seksuala stimulacija.

Tadalafil Mylan virieSiem var lietot ari, lai arstétu labdabigas prostatas hiperplazijas (labdabiga veida
palielinata prieksdziedzera) pazimes un simptomus, kas ietver urina plismas trauc&jumus.

Tadalafil Mylan satur aktivo vielu tadalafilu. Sis ir ,denériskas zales”. Tas nozimé, ka Tadalafil Mylan ir
lidzigas ,atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Cialis. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Tadalafil Mylan?

Erektilas disfunkcijas arstéSanai Tadalafil Mylan ieteicama deva ir 10 mg, ko lieto péc nepiecieSamibas
vismaz 30 minites pirms dzimumakta. VirieSiem, kuriem nav atbildes reakcijas uz 10 mg devu, var
palielinat devu Iidz 20 mg. Maksimalais ieteicamais zalu lietoSanas biezums ir vienreiz diena, bet lietot
10 vai 20 mg Tadalafil Mylan nepartraukti katru dienu nav ieteicams. Viriesi, kuri plano lietot Sis zales
biezi (divreiz nedéla vai biezak), péc arsta ieteikuma Tadalafil Mylan var lietot mazaka deva vienreiz

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

diena. Deva ir 5 mg vienreiz diena, bet, nemot véra sis devas panesamibu, to var samazinat lidz
2,5 mg vienreiz diena. Zales jalieto aptuveni viena un tai pasa laika katru dienu un regulari jaizvertg,
cik piemérota ir zalu lietoSana vienreiz diena.

Lai arstétu virieSus, kuriem ir labdabiga prostatas hiperplazija, vai viriesus, kuriem ir gan labdabiga
prostatas hiperplazija, gan erektila disfunkcija, ieteicama deva ir 5 mg vienreiz diena.

Pacienti, kuriem ir smagi aknu vai nieru darbibas traucéjumi, nedrikst lietot par 10 mg lielaku reizes
devu. LietoSana vienreiz diena nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem un
pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem, to drikst parakstit tikai péc ripigas zalu lietoSanas
ieguvumu un riska novértésanas.

Tadalafil Mylan var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Tadalafil Mylan darbojas?

Tadalafil Mylan aktiva viela tadalafils pieder pie zalu grupas, ko déveé par 5. tipa fosfodiesterazes
(FDES) inhibitoriem. Ta darbojas, blok€jot fosfodiesterazes enzimu, kas parasti sadala vielu, ko devée
par ciklisko guanozina monofosfatu (cGMF). Parasti seksualas stimulacijas laikd cGMF veidojas
dzimumlocekli, kur tas izraisa dzimumlocekla stklveida audos (corpora cavernosa) esoSo muskulu
atslabsanu, kas lauj asinim ieplist Sajos audos, izraisot erekciju. VirieSiem ar erektilo disfunkciju nav
pietiekami daudz cGMF, lai sasniegtu vai uzturétu erekciju. Blokéjot cGMF sadaliSsanos, Tadalafil Mylan
atjauno erektilo funkciju. Tomeér aizvien ir nepiecieSama seksuala stimulacija. Blok&jot fosfodiesterazes
enzimu un novérsot cGMF sadaliSanos, Tadalafil Mylan uzlabo ari asins plismu uz prostatas un
urinpsla muskuliem un atslabina tos. Tas var mazinat ar urina plismu saistitas problémas, kas ir
labdabigas prostatas hiperplazijas simptomi.

Ka noriteja Tadalafil Mylan izpéte?

Ta ka Tadalafil Mylan ir Jenériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Cialis ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Tadalafil Mylan ieguvumu un risku attieciba?

Ta ka Tadalafil Mylan ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Tadalafil Mylan tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Tadalafil
Mylan un Cialis ir pieradita kvalitates lidzvertiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Cialis gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Tadalafil Mylan apstiprinat
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Tadalafil Mylan
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Tadalafil Mylan lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Tadalafil Mylan zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka arl
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.
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Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Tadalafil Mylan

Eiropas Komisija 2014. gada 21. novembri izsniedza Tadalafil Mylan registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Tadalafil Mylan EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstéSanu ar Tadalafil Mylan atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2014.
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