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Adcircal (tadalafilis)

Adcirca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Adcirca ir kam jis vartojamas?

Adcirca - tai vaistas, kuriuo gydomi plautine arterine hipertenzija (PAH) sergantys suaugusieji ir vaikai
nuo 2 mety.

PAH - tai liga, kuria sergant nejprastai padidéja kraujosptdis plauciy arterijose. Adcirca skiriamas
1T klasés PAH (kai pacienty fizinis aktyvumas Siek tiek sumazéjes) ir III klasés PAH (kai pacienty fizinis
aktyvumas smarkiai sumazéjes) sergantiems pacientams.

Adcirca sudétyje yra veikliosios medziagos tadalafilio.

Kaip vartoti Adcirca?

Gaminamos Adcirca tabletés ir geriamasis skystis. Abiejy formy vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta. Gydyma turi pradéti ir stebéti tik PAH gydymo patirties turintis gydytojas.

Suaugusiesiems rekomenduojama dozé yra 40 mg kartg per parg. Vaikams vaisto dozé nustatoma
pagal jy kuno svorj. Lengvy ar vidutinio sunkumo inksty ar kepeny veiklos sutrikimy turintiems
pacientams rekomenduojama mazesné pradiné dozé. Adcirca nerekomenduojama skirti pacientams,
kurie serga sunkiu inksty funkcijos sutrikimu. Daugiau informacijos apie Adcirca vartojimag ieSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Adcirca?

PAH yra sekinanti liga, kuria sergant smarkiai susiauréja plauciy kraujagyslés. Tai sukelia aukstg
kraujospudj kraujagyslése, kuriomis kraujas i$ Sirdies patenka | plaucius. Padidéjus kraujosptdziui
sumazeéja plauciuose | kraujg patenkancio deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro sunkiau judéti.

Adcirca veiklioji medziaga tadalafilis priklauso vadinamuyjy 5-ojo tipo fosfodiesterazés (PDE5)
inhibitoriy grupei, t. y. jis slopina fermenta PDE5. Sio fermento yra plaudiy kraujagyslese. Kai jis
blokuojamas, medziaga, vadinama cikliniu guanozino monofosfatu, negali biti skaidoma ir likusi
kraujagyslése leidzia joms atsipalaiduoti ir iSsiplésti. Dél Sios priezasties kraujosptdis PAH serganciy
pacienty plauciuose sumazéja ir ligos simptomai palengvéja.

' Ankstesnis pavadinimas - Tadalafil Lilly.
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Kokia Adcirca nauda nustatyta tyrimy metu?

Remiantis vieno pagrindinio tyrimo su 406 PAH serganciais pacientais, kuriy dauguma sirgo II ar III
klasés liga, rezultatais, Adcirca buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant pagerinti pacienty fizinj
pajéguma. Pries gydyma Sie pacientai per Sesias minutes galéjo nueiti vidutiniskai 343 metrus. Po
16 savaiciy pacientai, kurie vartojo 40 mg Adcirca doze, galéjo nueiti 26 metrais toliau nei pacientai,
kurie vartojo placeba.

Atlikus papildoma tyrimg su 35 PAH sergandiais vaikais, taip pat nustatyta Adcirca gydyti vaikai per
SeSias minutes galéjo nueiti didesnj atstuma, ir tai atitiko nustatytg gydant suaugusiuosius.

Kokia rizika susijusi su Adcirca vartojimu?

Dazniausias Adcirca Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra galvos
skausmas, raudonis (odos paraudimas), nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), jskaitant nosies
bégima ar uzgulima ir sinusiy uzgulima, pykinimas, dispepsija (rémuo), jskaitant pilvo skausmag ar
diskomforta, mialgija (raumeny skausmas), nugaros skausmas ir gallniy (ranky, plastaky, kojy ir
pedy) skausmas.

Adcirca negalima vartoti pacientams, kurie per praéjusius tris ménesius patyré tminj miokardo infarktg
(staigy Sirdies smigj) arba sergantiems sunkia hipotenzija (turintiems Zema kraujospidj). Sio vaisto
negalima vartoti kartu su nitratais (kratinés anginai gydyti skiriamais vaistais) ar guanilato ciklazés
stimuliatoriy klasei priklausandiais vaistais, pavyzdziui, riociguatu (kitu vaistu nuo plaudiy
hipertenzijos). Jo negalima vartoti pacientams, kurie anksciau buvo neteke regéjimo dél ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos, pazeidziancios kraujotaka | regos nerva.

ISsamy, visy Adcirca Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Adcirca buvo registruotas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Adcirca nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Tyrimy duomenimis, vartojant Adcirca pagerejo suaugusiyjy ir vaiky gebéjimas
vaikscioti, o jo sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Adcirca
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Adcirca
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Adcirca vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Adcirca Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Adcirca

Adcirca buvo registruotas visoje ES 2008 m. spalio 1 d. Si registracija suteikta remiantis 2002 m.
vaistui Cialis suteikta registracija (,informuotas sutikimas"). Vaisto pavadinimas pakeistas | Adcirca
2009 m. spalio 21 d.

Daugiau informacijos apie Adcirca rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-02.
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