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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Tadalafil Mylan
tadalafil

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Tadalafil Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Tadalafil Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Tadalafil Mylan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Tadalafil Mylan u ghal xiex jintuza?

Tadalafil Mylan jintuza ghall-kura ta’ rgiel b’disfunzjoni erettili (xi drabi msejha impotenza) fejn ma
jkunux jistghu jiksbu, jew izommu, pene iebes (erezzjoni) suffi¢jenti ghal attivita sesswali sodisfacenti.
Biex Tadalafil Mylan ikun effettiv f'din il-kundizzjoni, hija mehtiega stimulazzjoni sesswali.

Tadalafil Mylan jista’ jintuza wkoll f'irgiel ghall-kura ta’ sinjali u sintomi ta’ iperplasija beninna tal-
prostata (glandola tal-prostata mkabbra li mhijiex kan¢eruza), li tinvolvi problemi bil-fluss tal-awrina.

Tadalafil Mylan fih is-sustanza attiva tadalafil. Huwa ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Tadalafil Mylan
huwa simili ghall-'‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) li jisimha Cialis. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Tadalafil Mylan?

Ghall-kura ta’ disfunzjoni erettili, id-doza rrakkomandata ta’ Tadalafil Mylan hija ta’ 10 mg mehuda
‘meta hemm bzonn’ tal-ingas 30 minuta gabel I-attivita sesswali. ld-doza tista’ tigi mizjuda ghal 20 mg
ghal irgiel li ma kellhomx rispons ghad-doza ta’ 10 mg. ll-frekwenza ta’ doza massima rakkomandata
hija darba kuljum, izda uzu kontinwu ta’ kuljum ta‘ 10 jew 20 mg ta’ Tadalafil Mylan mhuwiex
rakkomandat. Tadalafil Mylan jista’ jintuza f'doza aktar baxxa darba kuljum f’irgiel li behsiebom juzawh
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ta’ spiss (darbtejn fil-gimgha jew iktar), skont id-decizjoni tat-tabib. 1d-doza hija ta’ 5 mg darba
kuljum, izda tista’ tithaqgqas ghal 2.5 mg darba kuljum skont kemm tigi ttollerata tajjeb. Il-medicina
ghandha tittiehed bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum u I-adegwatezza tad-dozagg ta’ darba
kuljum ghandu jigi evalwat mill-gdid regolarment.

Ghall-kura ta’ rgiel b’iperplasija beninna tal-prostata, jew ta’ rgiel b’kemm iperplasija beninna tal-
prostata kif ukoll b’disfunzjoni erettili, id-doza rakkomandata hija ta’ 5 mg darba kuljum.

Pazjenti b’funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi indebolita severament m‘ghandhomx jiehdu iktar minn
10 mg f'doza wahda. Dozagg ta’ darba kuljum mhuwiex rakkomandat f'pazjenti b’funzjoni tal-kliewi
indebolita severament, u m’ghandux jigi preskritt lil pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita wara
evalwazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢c¢ji u r-riskji tat-tehid tal-medicina.

Tadalafil Mylan jista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Tadalafil Mylan?

Is-sustanza attiva ta’ Tadalafil Mylan, tadalafil, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejhin ‘inibituri tal-
fosfodjesterazi ta’ tip 5 (PDE5)'. Tahdem billi tibblokka |-enzima fosfodjesterazi, li normalment tkisser
sustanza maghrufa bhala cyclic guanosine monophosphate (cGMP). Wagqt stimulazzjoni sesswali
normali, cGMP jigi prodott fil-pene, fejn jikkawza lill-muskolu fit-tessut artab tal-pene (il-corpora
cavernosa) sabiex jirrilassa, u dan ihalli I-fluss tad-demm fil-corpora, u johloq erezzjoni. Irgiel
b’disfunzjoni erettili ma ghandhomx bizzejjed cGMP biex jiksbu jew izommu erezzjoni. Billi jimblokka t-
tkissir ta’ cGMP, Tadalafil Mylan igib lura I-funzjoni erettili. Madankollu, xorta hija mehtiega
stimulazzjoni sesswali. Billi jimblokka I-enzma fosfodjesterazi u jipprevjeni t-tkissir ta’ cGMP, Tadalafil
Mylan itejjeb ukoll il-fluss tad-demm ghal, u jirrilassa I-muskolu tal-prostata u tal-borza tal-awrina.
Dan jista’ jnagqgas il-problemi bil-fluss tal-awrina li huma sintomi ta’ iperplasija beninna tal-prostata.

Kif gie studjat Tadalafil Mylan?

Minhabba li Tadalafil Mylan huwa medicina generika, I-istudji fil-pazjenti kienu limitati ghal testijiet
biex tigi determinata I-bijoekwivalenza tieghu ghall-medicina ta’ referenza, Cialis. Zewg medi¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Tadalafil Mylan?

Minhabba li Tadalafil Mylan huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Tadalafil Mylan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Tadalafil Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivalenti ghal Cialis. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Cialis, il-
benefi¢ccju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1I-Kumitat irrakkomanda li Tadalafil Mylan ikun approvat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tadalafil
Mylan?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Tadalafil Mylan jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
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inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Tadalafil Mylan, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Tadalafil Mylan

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Tadalafil Mylan fil-21 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Tadalafil Mylan jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Tadalafil Mylan, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll
mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f11-2014.
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