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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Mysildecard

sildenafilis

Sis dokumentas yra Mysildecard Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Mysildecard.

Praktinés informacijos apie Mysildecard vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Mysildecard ir kam jis naudojamas?

Mysildecard skirtas plauciy arterine hipertenzija (patologiskai aukstam kraujosptdziui plauciy
arterijose) gydyti suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Gydant suaugusiuosius, Mysildecard
skiriamas 11 klasés (truputj sumazéjes fizinis pajégumas) ar III klasés (smarkiai sumazéjes fizinis
pajégumas) plaudciy arterine hipertenzija sergantiems pacientams.

Mysildecard sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio. Tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Mysildecard panasus | referencinj vaistg Revatio, kuris jau registruotas Europos Sgjungoje (ES).
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip naudoti Mysildecard?
Mysildecard galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma gali pradéti ir prizidréti tik plauciy arterinés
hipertenzijos gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Mysildecard tabletés (20 mg). Suaugusieji turi vartoti 20 mg Mysildecard doze tris kartus
per parg. Mazesnes Mysildecard dozes gali reikéti skirti tiems pacientams, kurie vartoja vaisty, kurie
pakeicia Mysildecard skaidyma organizme.
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1-17 mety amzZiaus vaikams rekomenduojama 20 mg dozé tris kartus per parg tiems vaikams, kurie
sveria daugiau nei 20 kg. Didesniy doziy skirti negalima. Maziau nei 20 kg sveriantiems vaikams
didziausia rekomenduojama dozé bity 10 mg tris kartus per parg, taciau Mysildecard galima skirti tik
tuomet, kai reikia skirti 20 mg doze. Jei pacientui reikia mazesnés dozés, jam reikia skirti kitg vaista,
kurio sudeétyje yra sildenafilio.

Kaip veikia Mysildecard?

Plauciy arteriné hipertenzija yra organizma sekinanti liga, pasireiskianti stipriu plauciy kraujagysliy
susiauréjimu. Dél to kraujagyslése, kuriomis kraujas i$ Sirdies patenka | plaucius, padidéja
kraujospudis ir sumazéja plauciuose | kraujg patenkancio deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro
sunkiau judéti. Mysildecard veiklioji medziaga sildenafilis priklauso vadinamuyjy 5-ojo tipo
fosfodiesterazés (PDES5) inhibitoriy grupei, t. y. jis slopina fermentg PDES5. Sio fermento yra plauciy
kraujagyslese. Kai jis blokuojamas, ciklinis guanozino monofosfatas (cGMF) negali biti skaidomas ir
likes kraujagyslése leidzia joms atsipalaiduoti ir iSsiplésti. Plaudiy arterine hipertenzija sergantiems
pacientams sildenafilis isplecia plauciy kraujagysles; dél to sumazéja kraujospudis ir susilpnéja ligos
simptomai.

Kaip buvo tiriamas Mysildecard?

Kadangi nuo plauciy arterinés hipertenzijos skiriamo sildenafilio veiksmingumas ir saugumas jrodytas,
atlikti tik tyrimai jo biologiniam ekvivalentiSkumui kitam registruotam vaistui su sildenafiliu. Du vaistai
yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos. Siuo atveju
Mysildecard buvo lyginamas ne su referenciniu vaistu Revatio, o su Viagra. Manyta, kad tai priimtina,
kadangi Revatio ir Viagra yra tokios pacios kokybinés sudéties ir gaminami tuo paciu bdu ir to paties
gamintojo.

Kokia yra Mysildecard nauda ir rizika?

Kadangi Mysildecard yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Mysildecard buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
Mysildecard yra panasus | Revatio. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Revatio, Mysildecard
teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Mysildecard vartojimui
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Mysildecard vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mysildecard
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Mysildecard

ISsamy Mysildecard EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Mysildecard rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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