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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sildenafil Teva
sildenafilis

Sis dokumentas yra Sildenafil Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Sildenafil Teva rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Sildenafil Teva?

Sildenafil Teva - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio. Jis tiekiamas
tabletémis (po 25, 50 ir 100 mg).

Sildenafil Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg Viagra, kuriam jau
suteikta rinkodaros Europos Sajungoje teisé. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Sildenafil Teva?

Sildenafil Teva skirtas suaugusiems vyrams, turintiems erekcijos sutrikimy (kartais vadinamy
impotencija), kai varpa negali pakankamai sustandéti arba islikti sustandéjusi (erekcijos blisenos)
visaverc¢iam lytiniam aktui atlikti. Kad Sildenafil Teva biity veiksmingas, bitina seksualiné stimuliacija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Sildenafil Teva?

Rekomenduojama Sildenafil Teva dozé yra 50 mg. Ji geriama pagal poreikj likus mazdaug valandai iki
lytinio akto. Sildenafil Teva tablete iSgérus valgant, poveikis gali pasireiksti véliau, nei jg iSgérus
nevalgius. Dozé gali biti didinama iki maksimalios — 100 mg - dozés arba sumazinta iki 25 mg,
atsizvelgiant | veiksminguma ir Salutinj poveikj. Kepeny veiklos sutrikimy arba sunkiy inksty veiklos
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sutrikimy turintys pacientai gydyma turéty pradeéti nuo 25 mg dozeés. Vaistg rekomenduojama vartoti
ne dazniau kaip kartg per para.

Kaip veikia Sildenafil Teva?

Veiklioji Sildenafil Teva medziaga sildenafilis priklauso vadinamujy 5-ojo tipo fosfodiesterazés (PDE5)
inhibitoriy grupei. Jis slopina fosfodiesterazés fermentg, kuris paprastai skaido medziagg, zinoma kaip
ciklinis guanozino monofosfatas (cGMF). Iprastinés seksualinés stimuliacijos metu cGMP gaminasi
varpoje ir atpalaiduoja varpos akytkinio raumenj (corpora cavernosa). Dél to | §j raumenj pradeda
teketi kraujas, kuris ir sukelia erekcija. Slopindamas cGMP skaidyma, Sildenafil Teva atstato erekcijos
funkcija, taciau erekcijai sukelti reikalinga ir seksualiné stimuliacija.

Kaip buvo tiriamas Sildenafil Teva?

Kadangi Sildenafil Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui Viagra jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria
tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Sildenafil Teva nauda ir rizika?

Kadangi Sildenafil Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Sildenafil Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sildenafil Teva yra panasios kokybés kaip
Viagra ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Viagra, Sio
vaisto nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Sildenafil Teva
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Sildenafil Teva:

Europos Komisija 2009 m. lapkric¢io 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Sildenafil Teva
rinkodaros teise.

ISsamy Sildenafil Teva EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Sildenafil Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2012-10.
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