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Sildenafil ratiopharm
sildenafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro sildenafil. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP)
vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o registraci a
doporuceni ohledné podminek pro pouzivani sildenafilu.

Co je sildenafil?

Sildenafil ratiopharm je 1&Civy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku sildenafil. Je k dispozici ve formé
tablet (25, 50 a 100 mg).

Sildenafil ratiopharm je ,generikum®. To znamena, ze pripravek Sildenafil ratiopharm je obdobou
Jreferencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Viagra. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otézek a odpovédi zde.

Ve

K ¢emu se sildenafil pouziva?

PFipravek Sildenafil ratiopharm se pouziva k 1é¢bé& dospélych muzl s erektilni dysfunkci (nékdy
nazyvanou impotence), ktefi nejsou schopni dosahnout dostatec¢ného ztoporeni penisu (erekce) nebo
toto ztoporeni udrzet k umoznéni uspokojivé sexualni aktivity. K dosazeni ucinku pfipravku Sildenafil
ratiopharm je nezbytna sexualni stimulace.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se sildenafil pouziva?

Doporucena davka pripravku Sildenafil ratiopharm je 50 mg. Tato davka se uziva podle potfeby
priblizné hodinu pred sexudlni aktivitou. Pokud se pfipravek Sildenafil ratiopharm uzije spolu s jidlem,
mZe byt nastup jeho G&inku oproti uZiti nala¢no ponékud oddalen. V zavislosti na u&innosti a
nezadoucich Gcincich pfipravku je mozné davku zvysit na maximalné 100 mg nebo snizit na 25 mg.
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Pacienti s omezenou funkci jater nebo se zavazné omezenou funkci ledvin by méli 1éCbu zahajit davkou
25 mg. Maximalni doporucena cetnost uzivani je jedna tableta denné.

Jak sildenafil plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Sildenafil ratiopharm, sildenafil, naleZi do skupiny 1€kl nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5). PUsobi tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za normalnich
okolnosti stépi latku znamou jako cyklicky guanosin monofosfat (cGMP). Béhem bézné sexualni
stimulace se v penisu vytvari cGMP, ktery uvolfiuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa).
Tim umoznuje pfitok krve do tkané corpora, ¢imz dochazi k erekci. Blokovanim stépeni cGMP pripravek
Sildenafil ratiopharm obnovuje schopnost erekce. K dosazeni erekce je v3ak stale nezbytna sexualni
stimulace.

Jak byl sildenafil zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Sildenafil ratiopharm je generikum, studie u pacientd se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenc¢nim pfipravkem Viagra. Dva léCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika sildenafilu?

Jelikoz pripravek Sildenafil ratiopharm je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho pfipravku.

Na zakladé ceho byl sildenafil schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Sildenafil ratiopharm je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Viagra. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Viagra prinosy pfipravku Sildenafil
ratiopharm prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Sildenafil ratiopharm bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

DalsSi informace o sildenafilu

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Sildenafil ratiopharm platné v celé Evropské
unii dne 23. prosince 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Sildenafil ratiopharm je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé sildenafilem naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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