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Adcircal (tadalafil)

Przeglad wiedzy na temat leku Adcirca i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Adcirca i w jakim celu sie go stosuje

Adcirca jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat z tetniczym
nadci$nieniem ptucnym (TNP).

TNP jest choroba charakteryzujaca sie nieprawidtowo wysokim ci$nieniem krwi w tetnicach ptucnych.
Lek Adcirca stosuje sie u pacjentow z TNP klasy II (w ktérej ograniczenie aktywnosci fizycznej
pacjentéw jest niewielkie) i TNP klasy III (w ktdrej ograniczenie aktywnosci fizycznej pacjentow jest
wyrazne).

Substancja czynng zawartg w leku Adcirca jest tadalafil.
Jak stosowac¢ lek Adcirca

Lek Adcirca jest dostepny w postaci tabletek i ptynu do przyjmowania doustnego. Lek wydawany na
recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu TNP.

Zalecana dawka dla oséb dorostych wynosi 40 mg raz na dobe. U dzieci dawka zalezy od masy ciata
dziecka. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
zaleca sie stosowanie nizszej dawki poczatkowej. Nie zaleca sie stosowania leku Adcirca u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Wiecej informacji o sposobie stosowania
szczepionki Adcirca znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Adcirca

TNP jest ostabiajacg organizm chorobg, objawiajacg sie znacznym zwezeniem naczyn krwionosnych w
ptucach. Powoduje to wysokie ci$nienie krwi w naczyniach, ktorymi krew ptynie z serca do ptuc. To z
kolei zmniejsza ilosci tlenu, jaka moze dostac sie do krwi w ptucach, co utrudnia aktywnos¢ fizyczna.

Substancja czynna leku Adcirca, tadalafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy
5 (PDE5S), co oznacza, ze blokuje ona enzym PDE5. Enzym ten wystepuje w naczyniach krwiono$nych

' Lek wczedniej znany pod nazwa Tadalafil Lilly.
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ptuc. Po zablokowaniu enzymu substancja o nazwie ,,cykliczny guanozynomonofosforan” (cGMP) nie
moze ulec rozktadowi i pozostaje w naczyniach, powodujac ich rozluznienie i rozszerzenie. U pacjentow
z TNP powoduje to obnizenie cisnienia krwi i ztagodzenie objawow.

Korzysci ze stosowania leku Adcirca wykazane w badaniach

Lek Adcirca okazat sie skuteczniejszy od placebo w poprawie wydolnosci wysitkowej na podstawie
jednego badania gtéwnego z udziatem 406 pacjentdw z TNP. U wiekszosci pacjentéw wystepowata
choroba klasy II lub III. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci ci byli w stanie przejs¢ srednio

343 metry w ciggu szesciu minut. Po 16 tygodniach leczenia pacjenci przyjmujacy dawke 40 mg leku
Adcirca mogli pokona¢ odlegto$¢ o 26 metréw dtuzsza niz pacjenci przyjmujacy placebo.

W dodatkowym badaniu z udziatem 35 dzieci z TNP wykazano réwniez, ze przyjmowanie leku Adcirca
prowadzito do wydtuzenia odlegtosci, jaka dzieci mogty przej$¢ w ciggu szesciu minut. Bylo to zgodne z
tym, co zaobserwowano u oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Adcirca

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Adcirca (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bole gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy, zapalenie jamy nosowo-
gardtowej (stan zapalny nosa i gardta), w tym zatkany nos lub wyciek z nosa i zatkane zatoki, nudnosci
(mdtosci), niestrawnos¢ (zgaga), w tym bél lub dyskomfort w jamie brzusznej, béle miesni, béle
plecéw i bdle konczyn (rak, dtoni, nég i stop).

Leku Adcirca nie wolno stosowac u 0s6b po przebytym w ciggu ostatnich 3 miesiecy ostrym zawale
miesnia sercowego (nagtym ataku serca) lub ze znacznym niedocisnieniem (niskim cisnieniem krwi).
Leku Adcirca nie wolno przyjmowac z azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej) ani
lekami z klasy ,stymulatoréw cyklazy guanylowej” takimi jak riocyguat (inny lek stosowany w leczeniu
nadcisnienia ptucnego). Leku Adcirca nie wolno stosowac u pacjentow, ktérzy kiedykolwiek doznali
utraty widzenia z powodu problemu zwanego przednig niedokrwienng neuropatia nerwu wzrokowego
(ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION), ktory oddziatuje na przeptyw krwi do
nerwu w gafce ocznej.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Adcirca znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Adcirca w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Adcirca przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Badania wykazaty, ze lek Adcirca poprawiat
zdolno$¢ chodzenia u 0s6b dorostych i dzieci, a dziatania niepozadane sg mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Adcirca

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Adcirca w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéow, dane o stosowaniu leku Adcirca sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Adcirca sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Adcirca

Lek Adcirca otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 1 pazdziernika
2008 r. Podstawg przyznania pozwolenia jest pozwolenie przyznane w 2002 r. dla leku Cialis (w
ramach ,$wiadomej zgody”). W dniu 21 pazdziernika 2009 r. nazwe leku zmieniono na Adcirca.

Dalsze informacje na temat leku Adcirca znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Data ostatniej aktualizacji: 02.2023.
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