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Kokkuvote lildsusele

Vizarsin
sildenafiil

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

Mis on Vizarsin?

Vizarsin on ravim, mis sisaldab toimeainena sildenafiili. Seda turustatakse 6hukese polimeerkattega
tablettidena (25, 50 ja 100 mg) ja suus dispergeeruvate tablettidena (25, 50 ja 100 mg). Suus
dispergeeruvad tabletid lahustuvad suus.

Vizarsin on geneeriline ravim. See tahendab, et Vizarsin on sarnane vordlusravimiga Viagra, millel juba
on Euroopa Liidus muudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Milleks Vizarsinit kasutatakse?

Vizarsinit kasutatakse erektsioonihairete (mida moénikord nimetatakse impotentsuseks) raviks
taiskasvanud meestel, kui nad ei suuda saavutada v0i séilitada rahuldavaks seksuaaleluks vajalikku
peenise jaigastumist (erektsiooni). Et Vizarsin oleks efektiivnhe, on vaja seksuaalset stimulatsiooni.

Vizarsin on retseptiravim.

Kuidas Vizarsinit kasutatakse?

Vizarsini soovitatav annus on 50 mg, mis vdetakse vajadusel sisse umbes Uks tund enne suguthet. Kui
Vizarsinit vBetakse koos toiduga, v8ib ravimi toime avalduda hiljem kui ilma toiduta vdtmisel. Annust
tohib suurendada 100 mg-ni vdi vahendada 25 mg-ni, sdltuvalt ravimi efektiivsusest ja
kdrvalndhtudest. Maksa talitlushaire voi neeru raske talitlushairega patsiendid peavad alustama ravi
25 mg annusega. Ravimi suurim soovitatav annus on Uks tablett 66paevas.
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Kuidas Vizarsin toimib?

Vizarsini toimeaine sildenafiil kuulub fosfodiesteraas-5 (PDE5) inhibiitorite ravimirihma. Toimeaine
blokeerib fosfodiesteraasi — ensuimi, mis tavaliselt lagundab tsuklilist guanosiinmonofosfaati (cGMP).
Normaalse seksuaalse stimulatsiooni korral tekib peenises cGMP, mis p&hjustab korgaskehapdrkade
(sugutikorgaskeha elastsest sidekoest ja silelihaskoest koosnevad pdrgad) I8dvestuse. See véimaldab
vere juurdevoolu sugutikorgaskehasse, mis tekitabki erektsiooni. cGMP lagundamist blokeerides
taastab Vizarsin erektsioonitalitluse. Erektsiooni saavutamiseks on siiski vaja seksuaalset
stimulatsiooni.

Kuidas Vizarsinit uuriti?

Et Vizarsin on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati Vizarsini
bioekvivalentsust vordlusravimiga Viagra. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb Vizarsini kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?

Et Vizarsin on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, loetakse selle kasulikkust ja
sellega kaasnevaid riske samasugusteks kui vérdlusravimil.

Miks Vizarsin heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Vizarsini vdrdvaarne
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Viagra. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et nagu ka Viagra
korral, tletab Vizarsini kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Vizarsini muugiloa.

Muu teave Vizarsini kohta

Euroopa Komisjon andis Vizarsini muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. septembril 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vizarsini kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Vizarsiniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
poorduge oma arsti vdi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehelt.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2012.

Vizarsin
EMA/216428/2012 Lk 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001076/human_med_001150.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001076/human_med_001150.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

