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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Sildenafil Teva
szildenafil

Ez a Sildenafil Teva-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Sildenafil Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gyodgyszer a Sildenafil Teva?

A Sildenafil Teva egy szildenafil nev(i hatéanyagot tartalmazdé gydgyszer. Tabletta (25, 50 és 100 mg)
formajaban kaphato.

A Sildenafil Teva ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Sildenafil Teva megegyezik egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Viagra nev( ,referencia-gydgyszerrel”. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Sildenafil Teva?

A Sildenafil Teva-t olyan felnétt férfiak kezelésére alkalmazzak, akik a (néha impotencidanak nevezett)
erekciods diszfunkciéban szenvednek, vagyis nem képesek a kielégitd szexualis teljesitményhez
elegendé merevedés elérésére és fenntartasara. Ahhoz, hogy a Sildenafil Teva hatasos legyen,
szexualis stimulaciéra van szikség.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Sildenafil Teva-t?

A Sildenafil Teva javasolt adagja szlikség szerint 50 mg, amelyet hozzavetbleg 1 éraval a szexualis
tevékenység el6tt kell bevenni. Amennyiben a Sildenafil Teva-t étkezés kézben veszik be, eléfordulhat,
hogy kés6bb kezd el hatni, mint az étkezésen kivil bevett gydgyszer. A hatdsossagtoél és a
mellékhatasoktdl fliggéen az adag maximum 100 mg-ra novelhetd, illetve 25 mg-ra csékkenthetd.
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Maj- vagy sulyos vesebetegségben szenved6 betegeknél a kezelést 25 mg-os dozissal kell elkezdeni.
Az ajanlott maximalis adagolasi gyakorisag napi egy tabletta.

Hogyan fejti ki hatasat a Sildenafil Teva?

A Sildenafil Teva hatdéanyaga a szildenafil, amely az 5. tipusu foszfodieszteraz (PDE5) gatldk
elnevezésli gydgyszercsoportba tartozik. A hatéanyag a foszfodieszteraz enzimet gatolja, amely rendes
korilmények kozott a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) elnevezés(i anyagot bontja le. Rendes
koralmények kozott szexualis stimulacié soran cGMP termelédik a péniszben, amely a szerv barlangos
testében (corpora cavernosa) lévl izmot ellazitja. Ez lehetévé teszi a vér fokozott bedramlasat a
barlangos testbe, ami erekciot valt ki. A cGMP lebomldsanak géatlédsa révén a Sildenafil Teva
visszaallitja az erekcids funkcidt. Az erekcid eléréséhez tovabbra is sziikség van szexualis stimulaciéra.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sildenafil Teva-t?

Mivel a Sildenafil Teva generikus gydgyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak,
amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékl-e a referencia-gyogyszerrel, a
Viagra-val. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Sildenafil Teva alkalmazasa?

Mivel a Sildenafil Teva generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sildenafil Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Sildenafil Teva mindségi
szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Viagra-val. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Viagra-hoz hasonldan, az elényék meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Sildenafil Teva-ra vonatkozdé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Sildenafil Teva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2009. november 30-an az Eurdpai Bizottsag a Sildenafil Teva-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Sildenafil Teva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Sildenafil Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtaldlhaté az Ugynékség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2012.
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