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Adcircal (tadalafil)

Prehlad o lieku Adcirca a preco bol povoleny v EU

Co je liek Adcirca a na ¢o sa pouziva?

Liek Adcirca sa pouziva na liecbu dospelych a deti vo veku od 2 rokov s plticnou arteridlnou
hypertenziou (PAH).

PAH je ochorenie, pri ktorom je abnormalne vysoky krvny tlak v plicnych tepnach. Liek Adcirca sa
pouziva u pacientov s PAH II. triedy (u ktorych maju pacienti mierne obmedzenie fyzickej aktivity) a
PAH III. triedy (u ktorych maju pacienti vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity).

Liek Adcirca obsahuje lieCivo tadalafil.

Ako sa liek Adcirca pouziva?

Liek Adcirca je dostupny vo forme tabliet a tekutiny, ktoré sa uzivaju Ustami. Vydaj obidvoch foriem
lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat a sledovat iba lekar, ktory ma sklsenosti s
liecbou PAH.

Odporucana davka pre dospelych je 40 mg jedenkrat denne. V pripade deti davka zavisi od hmotnosti
dietata. NizSia Uvodna davka sa odporuca u pacientov s miernymi alebo stredne zavaznymi
problémami s oblickami alebo pecenou. Liek Adcirca sa neodporuca pacientom, ktori maju zdvazné
problémy s oblickami alebo pecenou. Viac informacii o pouzivani lieku Adcirca si precitajte v pisomnej
informdcii pre pouZivatela alebo sa obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Adcirca Gcinkuje?

PAH je vysilujlice ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému zlzeniu krvnych ciev v plucach. To
spOsobuje vysoky krvny tlak v cievach, ktoré prenasaju krv zo srdca do pluc. Tento tlak znizuje
mnozstvo kyslika, ktoré sa méze dostat do krvi v plicach, ¢m je vykonavanie fyzickej aktivity tazsie.

Liecivo lieku Adcirca, tadalafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(PDES5), ¢o znamena, ze blokuje enzym PDES5. Tento enzym sa nachadza v krvnych cievach pluc. Ked
je enzym zablokovany, latka nazyvana cyklicky guanozinmonofosfat (cGMP) sa nemdze rozkladat a
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zostava v cievach, kde sp6sobuje ich uvolnhenie a rozsirenie. U pacientov s PAH sa tym zniZzuje krvny
tlak v plticach a zlepsuju sa priznaky.

Aké prinosy lieku Adcirca boli preukazané v stadiach?

Liek Adcirca bol pri zlepSovani tolerancie fyzickej zataze Ucinnejsi ako placebo na zaklade jednej
hlavnej Studie zahfmiajucej 406 pacientov s PAH, z ktorych vac¢sina mala ochorenie II. alebo III. triedy.
Pred lie¢bou dokazali tito pacienti prejst v priemere 343 metrov za Sest min(t. Po 16 tyZzdfioch presli
pacienti, ktori dostavali 40 mg lieku Adcirca, o 26 metrov viac ako pacienti v skupine s placebom.

V dalSej Studii s 35 detmi s PAH sa tiez preukazalo, pri lie¢be liekom Adcirca presli deti za Sest minut
dihsiu vzdialenost, ¢o zodpovedalo vysledkom s dospelymi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adcirca?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Adcirca (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest hlavy,
navaly (zadervenanie pokozky), nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla) vratane upchaného nosa alebo
nadchy a upchanych sinusitid, nauzea (pocit nevolnosti), dyspepsia (palenie zadhy) vratane
abdominalnej (brucha) bolesti alebo nepohodlia, myalgia (bolest svalov), bolest chrbta a bolest v
koncatinach (ramend, ruky, nohy a chodidla).

Liek Adcirca sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori poc¢as poslednych troch mesiacov utrpeli akitny
infarkt myokardu (srdcovy infarkt), alebo ktori trpia vaznou hypotenziou (nizkym krvnym tlakom).
Nesmie sa pouzivat spolu s nitratmi (skupina liekov na liecenie anginy) ani s liekmi z triedy
stimulatorov guanylatcyklazy, ako je riociguat (iny liek na liecbu plticnej hypertenzie). Liek sa nesmie
pouzivat u pacientov, u ktorych doslo niekedy v minulosti k strate zraku v désledku poruchy nazyvanej
nearteritickd predna ischemicka o¢na neuropatia (NAION), ktora ovplyvnuje tok krvi do o¢ného nervu.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adcirca a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Adcirca povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Adcirca su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. V $tudiach sa preukazalo, e liek Adcirca
zlepsil schopnost chddze u dospelych a deti a vedlajsie G¢inky su kontrolovatelné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Adcirca?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Adcirca boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Adcirca sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Adcirca sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Adcirca

Lieku Adcirca bolo 1. oktébra 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU. Toto
povolenie sa zakladalo na povoleni vydanom v roku 2002 pre liek Cialis (tzv. informovany suhlas).
Nazov lieku bol 21. oktébra 2009 zmeneny na nazov Adcirca.
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Dalsie informécie o lieku Adcirca sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2023
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