EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Adcircal (tadalafils)

Adcirca parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Adcirca un kapec tas lieto?

Adcirca ir zales, ko lieto plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSanai pieaugusajiem un bérniem no
divu gadu vecuma.

PAH ir slimiba, kas saistita ar patologiski augstu asinsspiedienu plausu artérijas. Adcirca tiek lietotas
pacientiem ar PAH II klasi (kur pacientiem ir nelieli fiziskas aktivitates ierobezojumi) un PAH III klasi
(kur pacientiem ir izteikti fiziskas aktivitates ierobezojumi).

Adcirca satur aktivo vielu tadalafilu.

Ka lieto Adcirca?

Adcirca ir pieejamas ka tabletes un sSkidrums peroralai lietoSanai. Abus (tabletes un skidrumu) var
iegadaties tikai pret recepti. Arsté8anu drikst uzsakt un uzraudzit tikai arsts ar pieredzi PAH arstéana.

Ieteicama deva pieaugusajiem ir 40 mg vienreiz diena. BErniem deva ir atkariga no bérna kermena
masas. Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem ieteicama
mazaka sakumdeva. Adcirca nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas
traucéjumiem. Papildu informaciju par Adcirca lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Adcirca darbojas?

PAH ir novardzinosa slimiba, kas saistita ar plausu asinsvadu izteiktu sasaurinasanos. Ta izraisa
paaugstinatu asinsspiedienu asinsvados, kas asinis no sirds nogada plaudas. Sis spiediens samazina
skabekla daudzumu, kas no plausam var nonakt asinis, tadéjadi apgratinot fizisku aktivitati.

Adcirca aktiva viela tadalafils pieder zalu grupai, ko sauc par “5. tipa fosfodiesterazes (FDE5)
inhibitoriem”, kas nozimé, ka ta bloké fermentu FDES. Sis ferments atrodas plausu asinsvados. Kad $is
ferments ir blokéts, asinsvados netiek noardits “cikliskais guanozina monofosfats” (cGMF) un $i viela
paliek asinsvados, kur ta izraisa asinsvadu atslabsanu un paplasinasanos. Pacientiem ar PAH tas
pazemina asinsspiedienu plausas un atvieglo slimibas simptomus.

! Iepriek$€jais nosaukums Tadalafil Lilly.
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Kadi Adcirca ieguvumi atklati petijumos?

AdCcirca efektivak neka placebo uzlaboja slodzes toleranci, pamatojoties uz vienu pamatpétijumu, kura
bija iesaistiti 406 pacienti ar PAH, no kuriem lielakai dalai bija II vai III klases slimiba. Pirms
arstésanas Sie pacienti sesas minatés varéja noiet vidéji 343 metrus. Péc 16 nedélam Sis attalums bija
pieaudzis pacientiem, kuri sanéma 40 mg Adcirca, par 26 metriem vairak neka pacientiem placebo
grupa.

Papildu pétijuma, iesaistot 35 bérnus ar PAH, ari pieradija, ka arstéSana ar Adcirca uzlabo attalumu, ko
bérni var noiet seSu minasu laika, lietojot Adcirca, un tas atbilda tam, kads novérots pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Adcirca?

Visbiezakas Adcirca blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir galvassapes,
pietvikums (adas apsartums), nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), tostarp aizlikts deguns vai
iesnas un aizlikti deguna blakusdobumi, slikta disa (nelabums), dispepsija (grémas), tai skaita sapes
vai diskomforts védera, mialgija (muskulu sapes), sapes mugura un sapes ekstremitatés (rokas,
plaukstas, kajas un pédas).

Adcirca nedrikst lietot pacienti, kuriem pé&dé&jo tris ménesu laika ir bijis aklts miokarda infarkts (péksna
sirdslékme) vai kuriem ir smaga hipotensija (zems asinsspiediens). Adcirca nedrikst lietot kopa ar
nitratiem (zalu grupu stenokardijas arstésanai) vai zalém no guanilatciklazes stimulatoru klases,
pieméram, riociguatu (citam zalém plausu hipertensijas arstésanai). Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem
jebkad bijusi redzes zudumi saistiba ar problému, ko dévé par nearterialu priekséju iSémisku optisko
neiropatiju (NAION), kas ietekmé asins plismu uz acs nervu.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adcirca, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéc Adcirca tika registréetas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Adcirca, parsniedz So zalu radito risku un zales

var registrét lietosanai ES. P&tijumi liecina, ka Adcirca uzlabo staigasanas spé&ju pieaugusajiem un
bérniem un blakusparadibas ir kontroléjamas.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adcirca lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Adcirca lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adcirca lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Adcirca
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Adcirca

2008. gada 1. oktobri Adcirca sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Si registracijas
aplieciba tika pamatota ar 2002. gada izsniegto Cialis redistracijas apliecibu (“informéta piekrisana”).
Zalu nosaukumu 2009. gada 21. oktobri nomainija uz Adcirca.

Sikaka informacija par Adcirca ir atrodama adgentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada februari.
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