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Kokkuvote uldsusele

Mysildecard

sildenafiil

See on ravimi Mysildecard Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Mysildecardi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Mysildecardi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma
arsti v6i apteekri poole.

Mis on Mysildecard ja milleks seda kasutatakse?

Mysildecardi kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hupertensiooniga (kopsuarterite ebanormaalselt
kdrge vererdhk) taiskasvanute ja vahemalt laastaste laste raviks. Taiskasvanutel kasutatakse
Mysildecardi pulmonaalse arteriaalse hupertensiooni Il klassi (koormustaluvus on veidi piiratud) voi 111
klassi (koormustaluvus on markimisvaarselt piiratud) korral.

Ravim sisaldab toimeainena sildenafiili. Mysildecard on geneeriline ravim. See tahendab, et
Mysildecardi on sarnane vordlusravimiga Revatio, millel juba on Euroopa Liidus muudgiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Mysildecardi kasutatakse?

Mysildecard on retseptiravim. Ravi tohib maéarata ja patsienti peab jalgima pulmonaalse arteriaalse
hupertensiooni ravis kogenud arst.

Mysildecardi turustatakse tablettidena (20 mg). Taiskasvanud vdtavad kolm korda 66paevas uhe
Mysildecardi tableti (20 mg). Kui patsient vdtab teatud ravimeid, mis mdjutavad Mysildecardi
lagunemist organismis, v8ib olla vaja kasutada ravimi vaiksemaid annuseid.

1-17aastaste Ule 20 kg kehamassiga laste soovitatav annus on ks tablett (20 mg) kolm korda
60paevas. Suuremaid annuseid ei tohi kasutada. Alla 20 kg kehamassiga laste soovitatav
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maksimumannus oleks 10 mg kolm korda 66péaevas, kuid Mysildecardi tohib kasutada ainult siis, kui
patsient vajab 20 mg annust. Vaiksemate annuste korral tuleb seega kasutada teist sildenafiili
sisaldavat ravimit.

Kuidas Mysildecard toimib?

Pulmonaalne arteriaalne hupertensioon on kurnav haigus, mille korral kopsude veresooned ahenevad
tunduvalt. See pdhjustab kérget vererbhku kopsuarterites (sidamest kopsu viivates veresoontes).
Kérge vererbhk vahendab kopsudes verre imenduva hapniku kogust ja seetdttu raskendab kehalist
tegevust. Mysildecardi toimeaine sildenafiil kuulub fosfodiesteraas-5 (PDES5) inhibiitorite ravimirihma,
st sildenafiil blokeerib enstiimi PDE5. Seda enstiiimi on kopsude veresoontes. Kui ensiiim on
blokeeritud, ei saa see lagundada tstklilist guanosiinmonofosfaati (cGMP), mis jaab veresoontesse,
pb6hjustades nende I6dvestumist ja laienemist (vasodilatatsiooni). Pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooniga patsientidel laiendab sildenafiil kopsude veresooni, mis vahendab vererbhku ja
leevendab sumptomeid.

Kuidas Mysildecardi uuriti?

Et sildenafiili efektiivsus ja ohutus pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravis on hasti tdendatud,
piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles ndidati Mysildecardi bioekvivalentsust teise heakskiidetud
sildenafiili sisaldava tabletiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mélemad ravimid tekitavad
organismis sama toimeainesisalduse. Kéesoleval juhul ei voérreldud Mysildecardi mitte vdrdlusravimi
Revatioga, vaid Viagraga. Seda peeti vastuvfetavaks, sest Revatiol ja Viagral on sama kvalitatiivhe
koostis ning neid toodab sama meetodiga sama tootja.

Milles seisneb Mysildecardi kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
Et Mysildecard on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis v8rdlusravimil.
Miks Mysildecard heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Mysildecard
sarnane toime ravimiga Revatio. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et nagu ka Revatio korral,
uletab Mysildecardi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas Mysildecardi kasutamise
Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Mysildecardi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Mysildecardi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Mysildecardi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Mysildecardi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate

Mysildecardiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi pédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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