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Adcircal (tadalafil)

Sammanfattning av Adcirca och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Adcirca och vad anvands det for?

Adcirca &r ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna och barn frén 2 &rs alder med pulmonell
arteriell hypertension (PAH).

PAH &r en sjukdom dar blodtrycket &r onormalt hégt i lungartarerna. Adcirca ges till patienter med PAH
i klass II (dar patienternas fysiska aktivitet ar lindrigt begréansad) och PAH i klass III (dar patienternas
fysiska aktivitet ar markant begransad).

Adcirca inneh3ller den aktiva substansen tadalafil.

Hur anvands Adcirca?

Adcirca finns som tabletter och som en vatska som ska tas genom munnen. Bada &r receptbelagda.
Behandling med Adcirca ska endast pabérjas och évervakas av lakare som har erfarenhet av att
behandla PAH.

Den rekommenderade dosen foér vuxna &r 40 mg en gang dagligen. Fér barn beror dosen pa barnets
vikt. En lagre startdos rekommenderas fér patienter med lindriga eller mattliga njur- eller
leverproblem. Adcirca rekommenderas inte till patienter med allvarliga njur- eller leverproblem. For
mer information om hur du anvander Adcirca, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Adcirca?

PAH &r en férsvagande sjukdom dar det sker en allvarlig fortrangning i lungornas blodkarl. Detta
orsakar hogt blodtryck i de karl som transporterar blod fran hjartat till lungorna. Trycket minskar den
méangd syre som kan komma in i blodet i lungorna och férsvarar darmed fysisk aktivitet.

Den aktiva substansen i Adcirca, tadalafil, hor till en grupp lakemedel som kallas typ 5-
fosfodiesterashammare (PDE5-hammare), vilket innebar att den blockerar PDE5-enzymet. Detta
enzym finns i lungornas blodkarl. Nar enzymet blockeras kan en substans som kallas cykliskt
guanosinmonofosfat (cCGMP) inte brytas ner, utan den stannar kvar i blodkéarlen och far dem att
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slappna av och vidgas. Hos patienter med PAH gor detta att blodtrycket sanks i lungorna och
symtomen forbattras.

Vilka fordelar med Adcirca har visats i studierna?

Adcirca var effektivare &n placebo nér det gallde att forbattra den fysiska kapaciteten baserat pa en
huvudstudie pa 406 patienter med PAH, varav de flesta hade PAH i klass II eller III. Fére behandlingen
kunde patienterna gd i genomsnitt 343 meter pa sex minuter. Efter 16 veckors behandling hade detta
avstadnd 6kat med 26 meter mer for de patienter som fick 40 mg Adcirca &n for dem som fick placebo.

Ytterligare en studie p& 35 barn med PAH visade ocksa att behandling med Adcirca ledde till en
forbattring av den strécka som barnen kunde ga pd sex minuter med Adcirca, vilket verensstamde
med det som observerats hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Adcirca?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adcirca (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, rodnad, nasofaryngit (inflammation i ndsan och halsen) inklusive rinnsnuva eller
nastappa och tappta bihalor, illamdende, dyspepsi (halsbrénna) inklusive smaérta eller obehag i buken,
myalgi (muskelsmarta), ryggsmarta och smarta i extremiteterna (armar, hander, ben och fotter).

Adcirca far inte ges till patienter som haft en akut myokardinfarkt (plétslig hjértattack) under de
senaste tre manaderna eller som har allvarlig hypotoni (1&gt blodtryck). Adcirca far inte tas
tillsammans med nitrater (en grupp ldkemedel som anvands for att behandla angina) och inte heller
kombineras med ldkemedel av typen guanylatcyklas-stimulatorer, sdsom riociguat (ett annat
ldkemedel for att behandla pulmonell hypertension). Det far inte ges till patienter som nagon gang haft
synnedsattning pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION), som paverkar
blodflédet till 6gonnerven.

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Adcirca finns i bipacksedeln.
Varfor har Adcirca godkants?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Adcirca ar stérre an riskerna och
att Adcirca kan godkannas fér férsaljning i EU. Studier visar att Adcirca forbattrade gdngférmagan hos
vuxna och barn och att biverkningarna ar hanterbara.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Adcirca?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Adcirca har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Adcirca kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Adcirca utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Adcirca

Den 1 oktober 2008 beviljades Adcirca ett godkdnnande fér férsaljning som galler i hela EU.
Godkénnandet baserades pa det godkdnnande som beviljades for Cialis 2002 (informerat samtycke).
Den 21 oktober 2009 bytte lakemedlet namn till Adcirca.
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Mer information om Adcirca finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2023.
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