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Adcircal (tadalafil)

Harsa generali lejn Adcirca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Adcirca u ghal xiex jintuza?

Adcirca huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-adulti u tfal minn sentejn ‘il fuq li jbatu minn
ipertensjoni arterjali pulmonarja (PAH).

II-PAH hija marda fejn ikun hemm pressjoni tad-demm anormalment gholja fl-arterji tal-pulmun.
Adcirca jintuza f'pazjenti bil-PAH tal-klassi II (fejn il-pazjenti jkollhom limitazzjoni parzjali fl-attivita
fizika) u bil-PAH tal-klassi III (fejn il-pazjenti jkollhom limitazzjoni notevoli fl-attivita fizika).

Adcirca fih is-sustanza attiva tadalafil.
Kif jintuza Adcirca?

Adcirca jigi bhala pilloli u bhala likwidu li ghandu jittiehed mill-halq. It-tnejn jistghu jinkisbu biss
b’ricetta ta’ tabib. It-tratttament ghandu jinbeda u jigi sorveljata biss minn tabib li jkollu |-esperjenza
fit-trattament tal-PAH.

Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija 40 mg darba kuljum. Ghat-tfal id-doza tiddependi mill-piz tat-
tifel/tifla. F'pazjenti bi problemi hfief jew moderati fil-kliewi jew fil-fwied hija rakkomandata doza tal-
bidu aktar baxxa. Adcirca mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti bi problemi seriji fil-kliewi jew fil-fwied.
Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Adcirca, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Adcirca?

II-PAH hija marda debilitanti fejn ikun hemm tidjig serju tal-vazi tal-pulmuni. Dan jikkawza pressjoni
tad-demm gholja fil-vazi li jgorru d-demm mill-galb ghall-pulmuni. Din il-pressjoni tnaggas |-ammont
ta’ ossigenu li jista’ jidhol fid-demm fil-pulmuni, u dan jaghmel |-attivita fizika aktar difficli.

Is-sustanza attiva f’Adcirca, it-tadalafil, tappartjeni lil grupp ta’ medicini msejha “inibituri ta’
phosphodiesterase tip 5 (PDE5)”, jigifieri li jfisser li jimblokka I-enzima PDES5. Din I-enzima tinstab fil-
vazi tal-pulmuni. Meta I-enzima tigi mblukkata, sustanza msejha “cyclic guanosine monophosphate
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(cGMP) ma tistax titkisser u tibga’ fil-vazi fejn tikkawza r-rilassament u t-twessigh tal-vazi. F'pazjenti
bil-PAH, dan inaggas il-pressjoni tad-demm fil-pulmuni u jtejjeb is-sintomi.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Adcirca li hargu mill-istudji?

Adcirca kien aktar effikaci mill-placebo fit-titjib tal-kapacita tal-ezercizzju bbazat fuq studju ewlieni
wiehed li involva 406 pazjenti bil-PAH, li I-bi¢ca I-kbira taghhom kellhom il-marda tal-klassi II jew tal-
klassi III. Qabel it-trattament, il-pazjenti setghu jimxu medja ta’ 343 metru f’'sitt minuti. Wara 16-il
gimgha, din id-distanza zdiedet b’26 metru aktar fil-pazjenti li ged jiehdu Adcirca ta’ 40 mg milli fil-
pazjenti li ged jiehdu placebo.

Studju addizzjonali f'35 tifel u tifla bil-PAH wera wkoll li t-trattament b’Adcirca wassal ghal titjib fid-
distanza li t-tfal setghu jimxu f'sitt minuti b’Adcirca, li kienet konsistenti ma’ dik osservata fl-adulti.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Adcirca?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Adcirca (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
wgigh ta’ ras, fwawar (hmura fil-gilda), nasofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u I-grizmejn) inkluz
imnieher imblukkat jew flissjoni u sinus imblukkat, nawzja (dardir), dispepsja (hruq ta’ stonku) inkluz
ugigh jew skumdita addominali (fiz-zaqq), mijalgja (ugigh fil-muskoli), ugigh fid-dahar u ugigh fl-
estremitajiet (dirghajn, idejn, riglejn u saqajn).

Adcirca ma ghandux jintuza f’‘pazjenti li jkunu sofrew minn infart mijokardijaku akut (attakk tal-qalb
ghal gharrieda) fl-ahhar tliet xhur, jew li jbatu minn ipotensjoni serja (pressjoni tad-demm baxxa).
Adcirca m‘ghandux jittiehed man-nitrati (grupp ta’ medicini uzati ghat-trattament tal-angina) jew
medicini tal-klassi “stimulaturi ta’ guanylate cyclase” bhal riociguat (medicina ohra li tittratta I-
ipertensjoni pulmonari). Ma ghandux jintuza f'pazjenti li xi darba kellhom telf tal-vista minhabba xi
problema msejha newropatija ottika iskemika anterjuri li mhijiex arteritika (NAION) li taffettwa ¢-
cirkolazzjoni tad-demm ghan-nerv tal-ghajn.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Adcirca, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Adcirca?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Adcirca huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-istudji juru li Adcirca tejjeb il-kapacita tal-mixi fl-adulti u fit-tfal,
u |-effetti sekondarji huma maniggabbli.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Adcirca?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Adcirca.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Adcirca hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Adcirca huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Taghrif iehor dwar Adcirca

Adcirca nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-1 ta’ Ottubru 2008. Din |-
awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni moghtija lil Cialis fI-2002 (“kunsens infurmat”). L-
isem tal-medicina nbidel ghal Adcirca fil-21 ta’ Ottubru 2009.

Aktar informazzjoni dwar Adcirca tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2023.
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