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Sahrn spravy EPAR pre verejnost [

Mysildecard

sildenafil

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mysildecard.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Mysildecard.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Mysildecard, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Mysildecard a na ¢o sa pouziva?

Mysildecard je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od jedného roku s plticnou
arterialnou hypertenziou (PAH, abnormalne vysoky krvny tlak v plicnych tepnach). U dospelych sa liek
pouZiva u pacientov s PAH Il. stupna (mierne obmedzenie fyzickej aktivity) alebo III. stupna (znacné
obmedzenie fyzickej aktivity).

Liek Mysildecard obsahuje ucinnu latku sildenafil. Je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Mysildecard je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod ndzvom
Revatio. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Mysildecard pouziva?

Vydaj lieku Mysildecard je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu méa zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou PAH.

Liek Mysildecard je dostupny vo forme tabliet (20 mg). U dospelych sa liek Mysildecard uziva v davke
20 mg trikrat denne. NizSie davky lieku Mysildecard budd moZno potrebné u pacientov uzivajucich
niektoré lieky, ktoré maju vplyv na spdsob, ako sa liek Mysildecard Stiepi v tele.
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V pripade deti vo veku od 1 do 17 rokov a s hmotnostou nad 20 kg je odporuc¢ana davka 20 mg trikrat
denne. Nemaju sa pouzivat vyssSie davky. V pripade deti s hmotnostou menej ako 20 kg je maximalna
odporucana davka 10 mg trikrat denne, avsak liek Mysildecard sa mdze pouzivat len v pripade
podéavania davky 20 mg. V pripade nizSich davok sa preto maju pouzivat iné lieky obsahujlce
sildenafil.

Akym sposobom liek Mysildecard Gcinkuje?

Plicna arteridlna hypertenzia (PAH) je vysilujuce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému
stiahnutiu (zGzeniu) krvnych ciev v plicach. To vedie k vysokému krvnému tlaku v cievach, ktoré vedu
krv zo srdca do pltc, a zniZuje to mnoZstvo kyslika, ktory sa mdzZe dostat do krvi v pltcach, ¢o stazuje
vykonavanie fyzickej aktivity. U¢inna latka lieku Mysildecard, sildenafil, patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDE5), ¢o znamena, Ze blokuje enzym PDES5. Tento
enzym sa nachadza v krvnych cievach pltc. Ak je zablokovany, latka nazyvana cyklicky
guanozinmonofosfat (cGMP) sa nemdze rozkladat a zostava v cievach, kde spdsobuje ich uvolnenie a
rozsirenie. U pacientov s PAH sildenafil rozsiruje krvné cievy v pltcach, ¢im sa znizuje krvny tlak a
zlepSuju sa priznaky ochorenia.

Akym spésobom bol liek Mysildecard skumany?

Vzhladom na to, Ze Géinnost a bezpeénost sildenafilu v pripade PAH s uZ dobre zname, stadie u ludi
sa obmedzili na testy na zistenie toho, ¢i je biologicky rovnocenny s inou povolenou tabletou
obsahujucou sildenafil. Dva lieky st biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuja rovnaké hladiny
ucinnej latky. V tomto pripade sa liek Mysildecard neporovnaval s referencnym liekom Revatio, ale

s liekom Viagra. To sa povazovalo za prijatelné, pretoze lieky Revatio a Viagra maju rovnaké
kvalitativne zlozenie a vyraba ich rovnakym spdsobom jeden vyrobca.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Mysildecard?

KedZe liek Mysildecard je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Mysildecard povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa liek Mysildecard povazoval za porovnatelny s liekom Revatio. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako
v pripade lieku Revatio, prinos lieku Mysildecard je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucdil
povolenie lieku Mysildecard na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Mysildecard?

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

Dalsie informacie o lieku Mysildecard

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mysildecard sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
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dalsie informacie o lie¢be liekom Mysildecard, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (studéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentdry.
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