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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Viagra
sildenafil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Viagra.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Viagra.

X’inhu Viagra?

Viagra huwa medicina li fiha s-sustanza attiva sildenafil. Jigi bhala pilloli (25, 50 jew 100 mg) u bhala
pilloli orodispersibbli (50 mg). Pilloli orodispersibbli huma pilloli li jinhallu fil-halq.

Ghal xiex jintuza Viagra?

Viagra jintuza fil-kura ta’ rgiel adulti bi problemi waqt erezzjoni (li xi drabi tissejjah impotenza) meta
ma jkunx jista’ jkollhom jew ma jkunux jistghu jzommu I-pene iebes bizzejjed (erezzjoni) ghal attivita
sesswali sodisfacenti. Sabiex Viagra jkollu effett, jehtieg stimulazzjoni sesswali.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Viagra?

Id-doza rakkomandata ta’ Viagra hija 50 mg mehuda madwar siegha gabel I-attivita sesswali. Jekk
Viagra jittiehed mal-ikel, |-effetti tieghu jistghu jdumu iktar ma jinhassu milli kieku jittiehed wahdu. II-
pilloli orodispersibbli jenhtieg li jittiehdu billi jitpoggew fuq l-ilsien, fejn jiddizintegraw gabel ma
jinbelghu.

Id-doza tista’ tizdied ghal massimu ta’ 100 mg jew titnagqgas ghal 25 mg skont I-effikacja u I-effetti
sekondarji. ll-pazjenti bi problemi fil-fwied jew problemi severi fil-kliewi jenhtieg jibdew it-trattament
bid-doza ta’ 25 mg. Il-frekwenza massima tad-dozagg irrakkomandat hija ta’ pillola wahda kuljum.
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Kif jahdem Viagra?

Is-sustanza attiva f'Viagra, is-sildenafil, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejjah inibituri tal-
fosfodjesterazi tat-tip 5 (PDE5S). Tahdem billi timblokka I-enzima fosfodjesterazi, li normalment tkisser
sustanza maghrufa bhala monofosfat gwanozina cikliku (cGMP). Wagqt stimulazzjoni sesswali normali,
il-pene jipproduci s-cGMP u jwassal ghar-rilassament tal-muskolatura tat-tessut artab tal-pene (il-
corpora cavernosa), li jippermetti I-fluss tad-demm fil-corpora, u b'hekk jipproduci I-erezzjoni. Billi
jimblokka t-tkissir tas-cGMP, Viagra jregga’ I-funzjoni erettili ghan-normal. Sabiex ikun hemm
erezzjoni, I-istimulazzjoni sesswali xorta tibga” mehtiega.

Kif gie- studjat Viagra?

Viagra gie studjat f'erba’ studji ewlenin li involvew 1,690 ragel ta’ bejn id-19 u s-87 sena, fejn tqabbel
ma’ placebo (kura finta) ghal bejn 12 u 26 gimgha. Tnejn minn dawn I-istudji uzaw dozi fissi (pazjenti
allokati ghal doza ta’ 25, 50 jew 100 mg) u zewg studji kienu flessibbli (pazjenti mibdija fuq doza ta’
25 mg u setghu jingalbu fuq doza ta’ 50 jew 100 mg skont ir-rispons taghhom). Barra minn hekk, saru
studji f'pazjenti bi hsara fis-sinsla tad-dahar u bid-dijabete. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq
I-abbilta tal-irgiel li jkollhom u jzommu erezzjoni. Dan gie rregistrat fi kwestjonarju specjali mimli d-dar
bl-uzu ta’ sistema ta’ puntegg fuq skala ta’ hames punti, fejn il-puntegg ta’ 5 jirrapprezenta l-aqwa
rizultat.

X'benefi¢¢ju wera Viagra matul dawn l-istudji?

Viagra kien ferm iktar effikaci mill-placebo fl-istudji kollha. Fil-kwestjonarju, il-punteggi ghall-
mistogsija dwar kemm spiss jirnexxilu jaghmel I-att sesswali I-pazjent telghu minn 2 minghajr kura
ghal 3 jew 4 b’ Viagra ta’ 50 mg. Fl-istudji b’ doza fissa, il-proporzjonijiet ta’ pazjenti li rrapportaw li I-
kura ttejjeb l-erezzjoni kienu 62% (25 mg), 74% (50 mg) u 82% (100 mg), meta mgabbla ma’ 25%
ghal dawk li kienu ged jiehdu placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Viagra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Viagra huma wgigh ta’ ras, fwawar, dispepsija (indigestjoni),
disturbi vizwali, inkluza distorsjoni vizwali tal-kulur u vizjoni mcajpra, kongestjoni nazali (imnieher
mizdud), sturdament, dardir u fwawar tas-shana. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b’'Viagra ara I-fuljett ta’ taghrif.

Viagra ma ghandhux jintuza minn persuni li ma jkunux rakkomandati li jiehdu sehem f‘attivita sesswali
(ez. firgiel b’'mard tal-galb sever bhall-angina instabbli jew insuffi¢jenza kardijaka severa). Langas ma
ghandu jintuza minn pazjenti li xi darba kellhom telf tal-vista minhabba xi problema fil-fluss tad-demm
lejn in-nervitura tal-ghajn (newropatija ottika anterjuri iskemika mhux arteritika jew NAION). Viagra
m'ghandux jittiehed man-nitrati (medicini uzati fil-kura tal-angina) jew medicini tal-klassi 'stimulaturi
gwanilat ciklazi’ bhar-riociguat (uzat fil-kura tal-ipertenzjoni pulmonari [pressjoni gholja tad-demm fil-
pulmun]). Minhabba li Viagra ma giex studjat f’/pazjenti b’mard sever tal-fwied, ipotensjoni (pressjoni
baxxa), puplesija ricenti jew infart mijokardijaku (attakk tal-qalb), jew mard tal-ghajnejn ereditarju,
bhar-retinitis pigmentosa, dawn il-pazjenti ma ghandhomx jihduh. Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Viagra?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Viagra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Viagra?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li Viagra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Viagra, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Viagra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Viagra valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-14 ta’ Settembru 1998.

L-EPAR shih ghal Viagra jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Viagra, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'01-2016.
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