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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Mysildecard
syldenafil

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

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

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

Mysildecard to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych i dzieci powyzej 1. roku zycia z tetniczym
nadci$nieniem ptucnym (TNP, nieprawidtowo podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych). U oséb
dorostych produkt stosuje sie u pacjentow z klasg II (niewielkie ograniczenie wydolnosci fizycznej) lub
III (oznaczone ograniczenie wydolnosci fizycznej) TNP.

Produkt Mysildecard zawiera substancje czynng syldenafil. Jest on ,lekiem generycznym”. Oznacza to,
ze produkt Mysildecard jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Revatio, ktéry zostat 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 Mysildecard?

Lek Mysildecard wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
tylko lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu TNP.

Produkt Mysildecard jest dostepny w postaci tabletek (20 mg). U oséb dorostych produkt Mysildecard
podaje sie w dawce 20 mg trzy razy na dobe. U pacjentéow przyjmujacych niektére rodzaje lekéw
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wptywajacych na rozktad leku Mysildecard w organizmie moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek
produktu.

U dzieci w wieku od 1. do 17. roku zycia wazacych powyzej 20 kg zalecana dawka produktu wynosi 20
mg trzy razy na dobe. Nie nalezy stosowac wyzszych dawek. Dzieciom wazacym ponizej 20 kg
maksymalna zalecana dawka wynositaby 10 mg trzy razy na dobe, ale produkt Mysildecard mozna
jedynie stosowac¢ w dawce 20 mg. W przypadku nizszych dawek nalezy zatem stosowac inne leki
zawierajace syldenafil.

Jak dziata produkt Mysildecard?

TNP jest ostabiajacg organizm chorobg, objawiajaca sie znacznym zwezeniem naczyn krwionosnych w
ptucach. Prowadzi to do wzrostu ci$nienia krwi w naczyniach, ktorymi krew ptynie z serca do ptuc,

a takze zmniejszenia ilosci tlenu, ktéry moze dostac sie do krwi w ptucach, co ogranicza aktywnos¢
fizyczng pacjenta. Substancja czynna produktu Mysildecard, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami fosfodiesterazy 5 (PDE5S), co oznacza, ze blokuje ona enzym PDE5. Enzym ten wystepuje
w naczyniach krwiono$nych ptuc. Jesli jest on zablokowany, nie moze nastgpi¢ rozktad substancji o
nazwie ,cykliczny monofosforan guanozyny” (cGMP), ktéra pozostaje w naczyniach, powodujac ich
rozkurcz i rozszerzenie. U pacjentow z TNP syldenafil powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych w
ptucach, co powoduje obnizenie cisnienia krwi i ztagodzenie objawow.

Jak badano produkt Mysildecard?

Biorac pod uwage utrwalong skutecznos$¢ i bezpieczenstwo syldefilu w TNP badania na ludziach
ograniczono do badan majacych na celu ustalenie bioréwnowaznosci produktu w stosunku do innej
dopuszczonej tabletki zawierajacej syldenafil. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do
wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie. W tym przypadku produktu
Mysildecard nie poréwnywano z produktem referencyjnym Revatio, ale z Viagra. Uznano to za
dopuszczalne,gdyz produkty Revatio i Viagra majg ten sam sktad jakosciowy i zostaty wyprodukowane
w ten sam sposoOb przez tego samego producenta.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Mysildecard?

Poniewaz lek Mysildecard jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie
same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Mysildecard?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Mysildecard jest poréwnywalny do leku Revatio. Dlatego tez CHMP
wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Mysildecard — korzysci przewyzszajga
rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Mysildecard do
stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Mysildecard?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Mysildecard.
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Inne informacje dotyczace produktu Mysildecard:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Mysildecard znajduje 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 Mysildecard nalezy zapoznac
sie z ulotka 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.
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