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Adcircal (tadalafil)

Pregled zdravila Adcirca in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Adcirca in za kaj se uporablja?

Adcirca je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starejsih od dveh let, s plju¢no
arterijsko hipertenzijo (PAH).

Plju¢na arterijska hipertenzija je bolezen, pri kateri je v pljucnih arterijah nenormalno visok krvni tlak.
Zdravilo Adcirca se uporablja pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo razreda II (pri katerih je
telesna dejavnost bolnikov nekoliko omejena) in razreda III (pri katerih je telesna dejavnost bolnikov
znatno omejena).

Zdravilo Adcirca vsebuje ucinkovino tadalafil.
Kako se zdravilo Adcirca uporablja?

Zdravilo Adcirca je na voljo v obliki tablet in tekocine za peroralno uporabo. Predpisovanje in izdaja
obeh oblik zdravila je le na recept. Zdravljenje sme uvesti in nadzorovati le zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem plju¢ne arterijske hipertenzije.

PriporoCeni odmerek za odrasle je 40 mg enkrat na dan. Pri otrocih je odmerek odvisen od otrokove
telesne mase. Pri bolnikih z blagimi ali zmernimi tezavami z ledvicami ali jetri se priporoca nizji zacetni
odmerek. Zdravilo Adcirca ni priporoceno za bolnike z resnimi tezavami z ledvicami ali jetri. Za vec
informacij glede uporabe zdravila Adcirca glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom.

Kako zdravilo Adcirca deluje?

Pljucna arterijska hipertenzija je izCrpavajoca bolezen, pri kateri pride do hude zozitve krvnih Zil v
pljucih. To povzrodi zelo visok krvni tlak v Zilah, po katerih se kri pretaka iz srca v pljuc¢a. Povecan tlak
zmanjsa koli¢ino kisika, ki lahko pride v kri v pljucih, zaradi Cesar je telesna dejavnost otezena.

Ucinkovina v zdravilu Adcirca, tadalafil, spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci fosfodiesteraze
tipa 5 (PDE5), kar pomeni, da zavira encim PDE5. Ta encim je prisoten v krvnih Zilah v pljucih.
Njegovo zaviranje onemogoci razgradnjo snovi, imenovane ciklicni gvanozinmonofosfat (cGMP), zaradi
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Cesar ostane v Zzilah ter jih sprosti in razsiri. Tako se pri bolnikih s plju¢no arterijsko hipertenzijo krvni
tlak v pljucih zniza, simptomi pa se izboljsajo.

Kaksne koristi zdravila Adcirca so se pokazale v studijah?

Zdravilo Adcirca je bilo uinkovitejSe od placeba pri izboljSanju telesne zmogljivosti na podlagi ene
glavne Studije, v katero je bilo vklju¢enih 406 bolnikov s plju¢no arterijsko hipertenzijo, vecina katerih
je imela bolezen razreda II ali III. Pred zdravljenjem so bolniki v Sestih minutah povprec¢no lahko
prehodili 343 metrov. Po 16 tednih se je pri bolnikih, ki so jemali 40-miligramski odmerek

zdravila Adcirca, ta razdalja povecala za 26 metrov vec kot pri tistih, ki so jemali placebo.

Dodatna studija, v katero je bilo vkljucenih 35 otrok s plju¢no arterijsko hipertenzijo, je prav tako
pokazala, da je zdravljenje z zdravilom Adcirca privedlo do podaljSanja razdalje, ki so jo otroci lahko
prehodili v Sestih minutah, kar je bilo skladno z ugotovitvami pri odraslih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Adcirca?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Adcirca (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so glavobol,
zardevanje (pordelost koze), nazofaringitis (vnetje nosu in grla), vklju¢no z zamasenim nosom ali
izcedkom iz nosu in zamasenimi sinusi, navzeja (siljenje na bruhanje), dispepsija (zgaga), vklju¢no z
bolecinami ali neugodjem v trebuhu, mialgija (bolec¢ine v misSicah) ter bolecine v hrbtu in okoncinah
(rokah, dlaneh, nogah in stopalih).

Zdravilo Adcirca se ne sme se uporabljati pri bolnikih, ki so v zadnjih treh mesecih doziveli akutni
miokardni infarkt (nenaden sréni napad) ali ki imajo hudo hipotenzijo (nizek krvni tlak). Prav tako se
ne sme jemati skupaj z nitrati (skupino zdravil za zdravljenje angine pektoris) ali zdravili razreda
spodbujevalcev gvanilat-ciklaze, kot je riocigvat (drugo zdravilo za zdravljenje pljucne hipertenzije).
Ne sme se uporabljati pri bolnikih, ki so v preteklosti izgubili vid zaradi nearteriti¢cne anteriorne
ishemicne opti¢ne nevropatije (NAION), ki vpliva na dotok krvi v oCesni Zivec.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Adcirca glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Adcirca odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Adcirca vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Studije kaZejo, da je zdravilo Adcirca pri odraslih in
otrocih izboljSalo sposobnost hoje, nezeleni ucinki pa so obvladljivi.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Adcirca?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Adcirca
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Adcirca stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Adcirca, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Adcirca

Za zdravilo Adcirca je bilo 1. oktobra 2008 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU. Izdaja
tega dovoljenja je temeljila na dovoljenju za promet z zdravilom Cialis, ki je bilo izdano leta 2002
(uporaba dokumentacije s soglasjem). Ime zdravila je bilo 21. oktobra 2009 spremenjeno v Adcirca.

Nadaljnje informacije za zdravilo Adcirca so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2023.
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