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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tadalafil Mylan

tadalafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Tadalafil Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Tadalafil Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Tadalafil Mylan nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Tadalafil Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Tadalafil Mylan jest stosowany w leczeniu mezczyzn z zaburzeniami erekcji (niekiedy zwanymi
impotencja), polegajacymi na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu (erekcji) w stopniu
wystarczajacym do odbycia satysfakcjonujacego stosunku seksualnego. Aby lek Tadalafil Mylan byt
skuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.

Moze on by¢ réwniez stosowany u mezczyzn w leczeniu oznak i objawdw tagodnego rozrostu prostaty
(powiekszonego gruczotu krokowego bez zmian nowotworowych), ktére obejmujg zaburzenia
przeptywu moczu.

Lek Tadalafil Mylan zawiera substancje czynng tadalafil. Lek Tadalafil Mylan jest lekiem generycznym.
Oznacza to, ze lek Tadalafil Mylan jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Cialis, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Tadalafil Mylan?

W leczeniu zaburzen erekcji zalecana dawka leku Tadalafil Mylan wynosi 10 mg i jest przyjmowana ,,na
zadanie” co najmniej 30 minut przed stosunkiem. Dawke mozna zwiekszy¢ do 20 mg w przypadku
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mezczyzn, u ktérych nie wystepuje odpowiedz na dawke 10 mg. Maksymalna zalecana czestos¢
dawkowania wynosi raz na dobe, ale nie zaleca sie przedtuzonego codziennego stosowania leku
Tadalafil Mylan w dawce 10 lub 20 mg. Lek Tadalafil Mylan moga stosowac w nizszej dawce raz na
dobe mezczyzni, ktérzy zamierzajg stosowac ten lek czesto (dwa razy w tygodniu lub czesciej), w
oparciu o opinie lekarza. Dawka wynosi 5 mg raz na dobe, ale moze zosta¢ zmniejszona do 2,5 mg raz
na dobe w zaleznosci od tego, jak dobrze jest tolerowana. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe mniej
wiecej o tej samej porze, a prawidtowos¢ dawkowania raz na dobe nalezy poddawac regularnej ocenie.

W leczeniu mezczyzn z tagodnym rozrostem prostaty lub mezczyzn z tagodnym rozrostem prostaty i
zaburzeniami erekcji zalecana dawka wynosi 5 mg raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac¢ jednorazowo dawki
wiekszej niz 10 mg. Dawkowanie raz na dobe nie jest zalecane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, natomiast w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lek powinien by¢
przepisywany po doktadnym przeanalizowaniu korzysci i ryzyka jego stosowania.

Lek Tadalafil Mylan wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Tadalafil Mylan?

Substancja czynna leku Tadalafil Mylan, tadalafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Dziata on poprzez blokowanie czynnosci enzymu fosfodiesterazy, ktory
w normalnych warunkach rozktada substancje znang jako cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP).
Podczas prawidtowej stymulacji seksualnej cGMP jest produkowany w penisie, gdzie wywotuje
rozluznienie miesni tkanki ggbczastej (ciat jamistych), umozliwiajac naptyw krwi do ciat jamistych, co
skutkuje erekcjg. U mezczyzn z zaburzeniami erekcji cGMP wystepuje w ilosci niewystarczajacej do
uzyskania i utrzymania erekcji. Poprzez blokowanie rozktadu cGMP lek Tadalafil Mylan przywraca
sprawnos¢ erekcji. Jednak stymulacja seksualna jest nadal konieczna. Poprzez blokowanie czynnosci
enzymu fosfodiesterazy i zapobieganie rozktadowi cGMP lek Mylan Tadalafil zwieksza réwniez przeptyw
krwi do prostaty i pecherza oraz rozluznia ich miesnie. Moze to zmniejszy¢ zaburzenia przeptywu
moczu, ktore sg objawem tagodnego rozrostu prostaty.

Jak badano produkt Tadalafil Mylan?

Poniewaz produkt Tadalafil Mylan jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Cialis. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Tadalafil Mylan?

Poniewaz lek Tadalafil Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Tadalafil Mylan?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Tadalafil Mylan charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest
biorownowazny w stosunku do leku Cialis. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Cialis — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit dopuszczenie
produktu Tadalafil Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.
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Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Tadalafil Mylan?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Tadalafil Mylan opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Tadalafil Mylan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Tadalafil Mylan

W dniu 21 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Tadalafil Mylan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Tadalafil
Mylan znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Tadalafil Mylan nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2014.
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