EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/13362/2023
EMEA/H/C/001021

Adcircal (tadalafil)

Prehled pro pripravek Adcirca a proc¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Adcirca a k cemu se pouziva?

Adcirca je lécivy pripravek pouzivany k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 2 let s plicni arterialni
hypertenzi.

Plicni arterialni hypertenze je onemocnéni projevujici se abnormalné vysokym krevnim tlakem

v plicnich tepndch. Pripravek Adcirca se pouZivé u pacientl s plicni arteridini hypertenzi tiidy II (kdy
u pacientl dochazi k mirnému omezeni fyzické aktivity) a s plicni arterialni hypertenzi tfidy III (kdy
u pacientd dochazi k vyznamnému omezeni fyzické aktivity).

Pfipravek Adcirca obsahuje Iécivou latku tadalafil.
Jak se pripravek Adcirca pouziva?

Pfipravek Adcirca je k dispozici ve formé tablet a tekutiny k uziti Usty. Vydej obou Iékovych forem
pfipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu pFipravkem Adcirca by mél zahajit a monitorovat pouze
Iékar, ktery ma zkusenosti s IéCbou plicni arteridlni hypertenze.

Doporucena davka pro dospélé je 40 mg jednou denné. U déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti.
U pacientd s lehkymi nebo stiedné tézkymi problémy s ledvinami nebo jatry se doporuéuje nizsi
zahajovaci davka. U pacientl se zadvaznymi problémy s ledvinami nebo jatry se pouZiti piipravku
Adcirca nedoporucuje. Vice informaci o pouzivani pfipravku Adcirca naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého Iékarfe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Adcirca plisobi?

Plicni arteridlni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zadvaznému zlUzeni krevnich
cév v plicich. Zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které pFivadéji krev ze srdce do plic. Tento tlak
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zpusobuje omezeni mnozstvi kysliku, ktery se v plicich muze dostat do krve, coz ztézuje fyzickou
aktivitu.

Léciva latka v pFipravku Adcirca, tadalafil, nalezi do skupiny IéCiv zvanych ,inhibitory fosfodiesterazy
typu 5 (PDE5)", coz znamena, Ze blokuje enzym PDES5. Tento enzym se nachazi v krevnich cévach
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v plicich. PFi jeho zablokovéni se nemGze $té&pit latka zvana ,cyklicky guanosinmonofosfat (cGMP)".
Tato latka zOstava v cévach, co? ma za nasledek jejich uvolnéni a rozéiteni. To u pacientl s plicni
arteridIni hypertenzi vede ke snizeni krevniho tlaku v plicich a zmirnéni pfiznakd.

Jaké prinosy pripravku Adcirca byly prokazany v prlibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 406 pacientl s plicni arteridlni hypertenzi, vétsinou tfidy
II nebo III, bylo zjisténo, Ze pfipravek Adcirca je v ramci zlepSeni zatézové kapacity ucinnéjsi nez
placebo. Pred zahajenim |é¢by byli pacienti schopni ujit v priméru 343 metrl za 6 minut. Po

16 tydnech byla tato vzdalenost u pacientl uzivajicich 40 mg pfipravku Adcirca o 26 metrl del$i nez
u pacientd uZivajicich placebo.

Dalsi studie, do které bylo zarfazeno 35 déti s plicni arteridlni hypertenzi, rovnéz prokazala, ze |écba
pripravkem Adcirca vede k prodlouzeni vzdalenosti, kterou byly déti schopny ujit za 6 minut pfi uzivani
pripravku Adcirca, coz je v souladu s vysledky zaznamenanymi u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adcirca?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Adcirca (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, navaly (zarudnuti kiize), nasofaryngitida (zanét nosohltanu) véetné& ucpaného nosu nebo
rymy a ucpanych dutin, nauzea (pocit na zvraceni), dyspepsie (paleni zahy), v¢etné bolesti bficha nebo
nepfijemnych pocitl v bfie, myalgie (bolesti svald), bolesti zad a kon&etin (pazi, rukou, nohou

a chodidel).

Pripravek Adcirca nesmi uzivat pacienti, ktefi v uplynulych tfech mésicich prodélali akutni infarkt
myokardu (nahly srde¢ni zachvat), ani pacienti se zavaznou hypotenzi (nizkym krevnim tlakem).
Pfipravek Adcirca se nesmi uzivat spolecné s nitraty (skupinou Iéciv uZivanych k 1écbé anginy pectoris)
ani s lé¢ivy patficimi do tfidy ,stimulatord guanylatcyklazy", jako je riocigvat (jiné lé&ivo pouzivané

k 16¢bé& plicni hypertenze). Nesmi jej uzivat ani pacienti, u kterych doslo ke ztraté zraku z ddvodu
problémi s prisunem krve do oéniho nervu, takzvané nearteritické predni ischemické neuropatie
optiku.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Adcirca je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Adcirca schvalen?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Adcirca prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. Studie prokazaly, e pFipravek Adcirca zlepsuje schopnost
chlize u dospélych i déti a ze nezadouci Gcinky jsou zvladatelné.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Adcirca?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Adcirca, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Adcirca priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Adcirca jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Adcirca

PFipravku Adcirca bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. fijna 2008. Toto
rozhodnuti o registraci bylo udéleno na zakladé rozhodnuti o registraci pripravku Cialis udéleného

v roce 2002 (,informovany souhlas"). Nazev tohoto léCivého pfipravku se dne 21. fijna 2009 zménil na
Adcirca.

Dalsi informace o pfipravku Adcirca jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2023.
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