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Kokkuvote uldsusele

Viagra
sildenafiil

See on ravimi Viagra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Viagra?

Viagra on ravim, mis sisaldab toimeainena sildenafiili. Seda turustatakse tablettidena (25, 50 v&i 100
mg) ja suus dispergeeruvate tablettidena (50 mg). Suus dispergeeruvad tabletid lahustuvad suus.

Milleks Viagrat kasutatakse?

Viagrat kasutatakse erektsioonihairete (mida mdnikord nimetatakse impotentsuseks) raviks
taiskasvanud meestel, kui nad ei suuda saavutada v0i sailitada rahuldavaks seksuaaleluks vajalikku
peenise jaigastumist (erektsiooni). Et Viagra oleks efektiivne, on vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Viagra on retseptiravim.
Kuidas Viagrat kasutatakse?

Viagra soovitatav annus on 50 mg, mis vOetakse vajadusel sisse umbes ks tund enne suguihet. Kui
Viagrat vBetakse koos toiduga, vdib ravimi toime avalduda hiljem kui ilma toiduta vétmisel. Suus
dispergeeruvad tabletid tuleb asetada keelele, kus need enne neelamist lagunevad.

Annust vdib suurendada 100 mg-ni v8i vahendada 25 mg-ni, s6ltuvalt ravimi efektiivsusest ja
kdrvalndhtudest. Maksaprobleemide v&i raskete neeruprobleemidega patsiendid peavad alustama ravi
25 mg annusega. Suurim soovitatav annustamissagedus on uks kord 66paevas.
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Kuidas Viagra toimib?

Viagra toimeaine sildenafiil kuulub fosfodiesteraas-5 (PDES5) inhibiitorite ravimirihma. Toimeaine
blokeerib fosfodiesteraasi — ensutimi, mis tavaliselt lagundab tsuklilist guanosiinmonofosfaati (cGMP).
Normaalse seksuaalse stimulatsiooni korral tekib peenises tsukliline guanosiinmonofosfaat, mis
Iddvestab korgaskehaporke (sugutikorgaskeha elastsest sidekoest ja silelihaskoest koosnevad osad),
vdimaldades vere juurdevoolu sugutikorgaskehasse, mis tekitabki erektsiooni. cGMP lagundamist
blokeerides taastab Viagra erektsioonitalitluse. Erektsiooni saavutamiseks on siiski vaja seksuaalset
stimulatsiooni.

Kuidas Viagrat uuriti?

Viagrat uuriti neljas pdhiuuringus, milles osales 1690 meest vanuses 19—87 eluaastat ning milles
Viagrat vOrreldi 12—26 nédala kestel platseeboga (naiva ravimiga). Uuringutest kahes kasutati
fikseeritud annust (igale patsiendile maarati kas 25, 50 v6i 100 mg) ning kahes uuringus kasutati
paindlikku annust (ravi alustati 25 mg-ga ning annust vdis suurendada sdltuvalt ravivastusest 50 voi
100 mg-ni). Lisaks korraldati eraldi uuringud seljaaju vigastusega ja diabeediga patsientidel.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli meeste vBime saavutada ja sailitada erektsioon. Tulemused koguti
spetsiaalse kisimustiku abil, mille mehed taitsid kodus, kasutades 5-punktist skaalat, kus 5 punkti
tahendas parimat tulemust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Viagra kasulikkus?

Viagra oli kdigis uuringutes platseebost oluliselt efektiivsem. Punktid kiisimusele, kui sageli suutis
patsient jouda suguihteni, olid ligikaudu 2 (ilma ravita) kuni 3 vdi 4 (50 mg Viagrat). Fikseeritud
annusega uuringutes vaitis 62% 25 mg rihma patsientidest, 74% 50 mg rihma patsientidest ning
82% 100 mg ruhma patsientidest, et ravim parandas erektsioonitalitlust. Platseeboriihmas véitis sama
patsientidest 25%.

Mis riskid Viagraga kaasnevad?

Viagra kdige sagedamad kdrvalnahud on peavalu, dhetus, dispepsia (kdrvetised), nagemishéired (sh
varvitaju haired ja nagemise ahmastumine), ninakinnisus, peap6dritus, iiveldus ja kuumahood. Viagra
kohta teatatud kdrvalnédhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Viagrat ei tohi kasutada patsiendid, kellel suguelu ei ole soovitatav (nt raske siiddamehaigusega,
naiteks ebastabiilse stenokardia vdi raske sudamepuudulikkusega mehed). Samuti ei tohi seda vo6tta
patsiendid, kellel on kunagi esinenud silmanarvi verevarustushéirete (optilise mittearteriitse
anterioosse isheemilise neuropaatia, NAION) tdttu nagemiskaotust. Viagrat ei tohi votta koos
nitraatidega (teatud stenokardiaravimid) ega guanulaattsuklaasi stimulaatorite rihma kuuluvate
ravimitega, naiteks riotsiguaadiga (pulmonaalse hupertensiooni (kopsude kérge vererbhu) ravim). Et
Viagrat ei ole uuritud raske maksahaiguse voi hiipotensiooniga (madal vererbhk) patsientidel ega
patsientidel, kellel on hiljuti olnud insult v&i sidameinfarkt v8i kellel on parilik silmahaigus, naiteks
pigmentoosne vorkkestapdletik, ei tohi ka nemad Viagrat kasutada. Piirangute téielik loetelu on
pakendi infolehel.
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Miks Viagra heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Viagra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Viagra ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Viagra voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Viagra
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vdetavad meetmed.

Muu teave Viagra kohta

Euroopa Komisjon andis Viagra mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 14. septembril
1998.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Viagra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Viagraga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2016.
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