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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Viagra. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni |é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Viagra.

Co je Viagra?

Viagra je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku sildenafil. Je k dispozici ve formé tablet (25,
50 nebo 100 mg) a tablet dispergovatelnych v Ustech (50 mg). Tablety dispergovatelné v Ustech jsou
tablety, které se v Ustech rozpousté&ji.

Ve

K ¢emu se pripravek Viagra pouziva?

P¥ipravek Viagra se pouziva k 1é6¢bé& dospélych muzi s erektilni dysfunkci (nazyvanou také impotence),
ktefi nejsou schopni dosdhnout erekce (dostatecného ztoporeni penisu) umoziujici uspokojivou
sexualni aktivitu nebo erekci udrzet. K dosazeni Ucinku tohoto pFipravku je nezbytna sexualni
stimulace.

Tento lék je dostupny pouze na lékafsky predpis.
Jak se pripravek Viagra pouziva?

Doporucena davka pripravku Viagra je 50 mg. Tato davka se uziva podle potfeby priblizné hodinu pred
sexudlni aktivitou. Pokud se pFipravek Viagra uZije spolu s jidlem, mdzZe byt nastup jeho G&inku oproti
uziti nalacno ponékud oddalen. Tableta dispergovatelna v Ustech by se méla nechat rozpustit na jazyku
a teprve poté polknout.

V zavislosti na ucinnosti a nezaddoucich Ucincich pfipravku je mozné davku zvysit maximalné na
100 mg nebo snizit na 25 mg. Pacienti s jaternimi potizemi nebo se zavaznymi ledvinovymi potizemi by
meéli 1é¢bu zahajit davkou 25 mg. Pripravek se doporucuje uzivat maximalné jednou denné.
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Jak pripravek Viagra plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Viagra, sildenafil, naleZi do skupiny 1€k nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5 (PDES5). Pdsobi tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktery za bé&znych okolnosti &tépi latku
zvanou cyklicky guanosin-monofosfat (cGMP). Pfi bézné sexualni stimulaci se v penisu vytvari cGMP,
ktery uvolfiuje sval v houbovité tkani penisu (corpora cavernosa). Tim umoznuje prisun krve do této
tkané, coz vede k erekci. Blokovanim stépeni cGMP pfipravek Viagra obnovuje schopnost erekce.

K dosazeni erekce je vSak stale nezbytna sexualni stimulace.

Jak byl pripravek Viagra zkouman?

Pfipravek Viagra byl zkouman na 1 690 muzich ve véku od 19 do 87 let ve Ctyrech hlavnich studiich,
ve kterych byl po dobu 12 aZ 26 tydnd srovnavan s placebem (neucinnym piipravkem). Ve dvou

z t&chto studii bylo pouzito pevné davkovani (pacientdim byla podavéna neménna davka 25, 50 nebo
100 mg) a ve dvou bylo pouZito davkovani flexibilni (Ié¢ba byla u pacientl zahajena davkou 25 mg,

v zavislosti na jejich reakci vSak mohla byt davka zvysena na 50 ¢i 100 mg). Déle byly provedeny
studie u pacientl s porané&nim michy a také pacientl s diabetem. Hlavni méFitko G¢innosti bylo
zaloZeno na schopnosti muz{ dosdhnout erekce a udrzet ji. Tyto vysledky byly zaznamenavany do
zvlastniho dotazniku, ktery pacienti vyplfiovali doma za pouZiti pétibodové stupnice, pficemz hodnota 5
predstavuje nejlepsi vysledek.

Jaky pFinos pripravku Viagra byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Viagra byl ve vSech studiich vyrazné ucinnéjsi nez placebo. Vysledky v dotazniku u otazky,
ktera zjistovala, jak ¢asto byl pacient schopen dosdhnout sexudlniho styku, se od pfiblizné hodnoty 2
zaznamenané u pacientl bez 1é¢by posunuly na hodnotu 3 nebo 4 pfi uzivani ptipravku Viagra v davce
50 mg. V ramci studii s pevnym davkovanim uvedlo zlep3eni schopnosti erekce 62 % (pfi davce

25 mg), 74 % (50 mg) a 82 % (100 mg) pacientd, zatimco ve skupiné uZivajici placebo uvedlo
zlep3eni schopnosti erekce jen 25 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Viagra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Viagra jsou bolest hlavy, navaly, dyspepsie (poruchy
traveni), poruchy vidéni, v€etné zmény barevného vidéni a rozmazaného vidéni, nosni kongesce
(ucpany nos), zavraté, nauzea (pocit nevolnosti) a navaly horka. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Viagra je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Viagra nesméji uzivat muzi, kterym se sexualni aktivita nedoporucuje (napfiklad muzi se
zavaznym srdecnim onemocnénim, jako je nestabilni angina pectoris nebo tézké selhani srdce). Dale
jej nesmi uZivat pacienti, které n&kdy v minulosti postihla ztrata zraku z dlvodu problém{ s pfisunem
krve do o¢niho nervu (tzv. nonarterialni pfedni ischemicka opticka neuropatie, NAION). Pripravek
Viagra se nesmi uzivat spole¢né s nitraty (Iécivy uzivanymi pfi 1é¢bé anginy pectoris) nebo [éCivy tFidy
~stimulatory solubilni guanylatcyklazy*”, jako je riociguat (pouzivany k Ié¢bé plicni hypertenze,
vysokého krevniho tlaku v plicich). Pfipravek Viagra nesméji uzivat ani pacienti se zadvaznou jaterni
poruchou, pacienti s hypotenzi (nizkym krevnim tlakem), pacienti, ktefi nedavno prodélali cévni
mozkovou prihodu nebo infarkt myokardu, a pacienti s dédicnym o¢nim onemocnénim, jako je
naptiklad retinitis pigmentosa, nebot pFipravek Viagra nebyl u téchto podskupin pacientt zkouman.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Viagra schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Viagra prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Viagra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Viagra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udajli o pFipravku a piibalové informace pFipravku Viagra zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pfripravku Viagra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Viagra platné v celé Evropské unii dne
14. zari 1998.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Viagra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |éCbé pFipravkem Viagra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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