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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Viagra
sildenafilis

Sis dokumentas yra Viagra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Viagra rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Viagra?

Viagra — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio. Gaminamos Sio vaisto
tabletés (25, 50 arba 100 mg) ir burnoje disperguojamosios tabletés (50 mg). Burnoje
disperguojamosios — tai burnoje tirpstancios tabletés.

Kam vartojamas Viagra?

Viagra skirtas suaugusiems vyrams, turintiems erekcijos sutrikimy (kartais vadinamy impotencija), kai
varpa negali pakankamai sustandéti arba islikti sustandéjusi (erekcijos blisenos) visaverciam lytiniam
aktui atlikti. Kad Viagra baty veiksmingas, butina seksualiné stimuliacija.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Viagra?

Rekomenduojama Viagra dozé yra 50 mg, geriama pagal poreikj likus mazdaug vienai valandai iki
lytinio akto. Viagra iSgérus valgant, poveikis gali pasireiksti véliau, nei vaistg iSgérus nevalgius.
Burnoje disperguojamasias tabletes reikia uzdéti ant liezuvio ir istirpusias nuryti.

Doze galima didinti iki maksimalios — 100 mg — dozés arba jg sumazinti iki 25 mg, atsizvelgiant |
veiksminguma ir Salutinj poveikj. Kepeny veiklos sutrikimy arba sunkiy inksty veiklos sutrikimy
turintys pacientai turéty i$ pradziy vartoti 25 mg doze. Vaista rekomenduojama vartoti ne dazniau kaip
kartg per para.
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Kaip veikia Viagra?

Viagra veiklioji medziaga sildenafilis priklauso vadinamuyjy 5-ojo tipo fosfodiesterazés (PDES5) inhibitoriy
grupei. Jis blokuoja fermentg fosfodiesteraze, kuri paprastai skaido medziaga, vadinama cikliniu
guanozino monofosfatu (CGMF). Iprastinés seksualinés stimuliacijos metu CGMF gaminasi varpoje ir
atpalaiduoja varpos akytkinio raumenj (corpora cavernosa). Dél to | $j raumenj pradeda tekéti kraujas,
kuris ir sukelia erekcijg. Slopindamas cGMP skaidyma, Viagra atstato erekcijos funkcija, vis tik
seksualiné stimuliacija yra bdtina erekcijai pasiekti.

Kaip buvo tiriamas Viagra?

Viagra buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 690 pacienty nuo 19 iki 87 mety
amziaus. Tyrimuose 12—26 savaites vaisto poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be
veikliosios medziagos). Dviejuose i$ Siy tyrimy pacientai vartojo pastovias dozes (25, 50 ar 100 mg),
kituose dviejuose tyrimuose dozés buvo kei¢iamos (pacientai pradéjo nuo 25 mg dozés ir peréjo prie
50 arba 100 mg dozés, priklausomai nuo organizmo atsako | vaistg). Be to, atlikti tyrimai su stuburo
smegeny, pazeidimy turindiais ir diabetu serganciais pacientais. Pagrindinis vaisto veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty gebéjimas patirti ir iSlaikyti erekcijg. Rezultatai buvo registruojami specialioje
namuose pildomoje anketoje pagal penkiy baly sistema (5 balai — geriausias rezultatas).

Kokia Viagra nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose tyrimuose Viagra buvo veiksmingesnis uz placeba. Atsakydami | anketos klausimg apie tai,
kaip daznai galéjo atlikti lytinj akta, jokiy vaisty nevartojantys pacientai rezultata jvertino mazdaug 2
balais, Viagra 50 mg doze vartojantys pacientai —3—4 balais. Pastoviy doziy tyrimuose apie pageréjusiq
erekcijg pranesé 62 proc. (25 mg doze vartojusiy), 74 proc. (50 mg doze vartojusiy) ir 82 proc.

(100 mg doze vartojusiy) pacienty, palyginti su 25 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Viagra vartojimu?

DaZniausi Viagra Salutiniai reiSkiniai yra galvos skausmas, raudonis, dispepsija (nevirskinimas),
regéjimo sutrikimai, jskaitant sutrikusj spalvy suvokima ir nerysky regéjima, uzsikimsusi nosis, galvos
svaigimas, pykinimas ir karscio pylimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant
Viagra, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Viagra negalima vartoti, kai lytiniai santykiai nerekomenduojami (pvz., vyrams, sergantiems tokia
sunkia Sirdies liga, kaip nestabili krtinés angina arba sunkus Sirdies funkcijos nepakankamumas).
Vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, kurie yra anksciau neteke regéjimo sutrikus kraujotakai |
regos nervg (nearteritiné priekiné iSeminé optiné neuropatija). Viagra negalima vartoti su nitratais
(krtinés anginai gydyti skiriamais vaistais) ar guanilato ciklazés stimuliatoriy klasei priklausanciais
vaistais, pavyzdziui, riociguatu (vaistu nuo plauciy hipertenzijos [auksto kraujosptdzio plauciuose]).
Kadangi Viagra poveikis netirtas su pacientais, turindiais sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, serganciais
hipotenzija (Zemu kraujospiidziu), pacientais, neseniai patyrusiais insultg ar miokardo infarktg (Sirdies
smigj) arba sergandiais paveldima akiy liga, pvz., pigmentiniu retinitu, jie vartoti Sio vaisto negali.
ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Viagra buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Viagra teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Viagra
vartojima?

Siekiant uZtikrinti kuo saugesnj Viagra vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Viagra preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Viagra
Europos Komisija 1998 m. rugseéjo 14 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Viagra rinkodaros
leidima.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-01.
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