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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vizarsin
sildenafil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Vizarsin.
Dan jispjega kif il-Kumitat 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 tal-uzu ta’ Vizarsin.

X’inhu Vizarsin?

Vizarsin huwa medicina li fiha s-sustanza attiva sildenafil. Jigi f'pilloli miksijin b’rita (25, 50 u 100 mg)
u f'pilloli orodispersibbli (25, 50 and 100 mg). Orodispersibbli tfisser li I-pilloli jinhallu fil-halq.

Vizarsin huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Vizarsin huwa simili ghall-'‘medicina ta’ referenza’ diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Viagra. Ghal aktar taghrif dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Vizarsin?

Vizarsin jintuza fit-trattament ta’ rgiel b’disfunzjoni erettili (xi drabi tissejjah impotenza), meta ma
jkunx jista’ jkollhom jew ma jkunux jistghu jzommu I-pene iebes (erezzjoni) ghal attivita sesswali
sodisfacenti. Biex Vizarsin ikun effikaci, jenhtieg ikun hemm stimulazzjoni sesswali.

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Vizarsin?

Id-doza rakkomandata ta’ Vizarsin hija 50 mg mehuda madwar siegha gabel I-attivita sesswali. Jekk
Vizarsin jittiehed mal-ikel, I-effetti tieghu jistghu jdumu iktar ma jinhassu milli kieku jittiehed minghajr
ikel. Id-doza tista’ tizdied sa massimu ta’ 100 mg jew titnaggas ghal 25 mg skont |-effikacja u I-effetti
sekondariji. Il-pazjenti li jkollhom tnaqgqis fil-funzjoni tal-fwied jew tnaqqis gravi fil-funzjoni tal-kliewi
ghadhom jibdew it-trattament b’25 mg. Id-dozagg massimu rrakkomandat huwa pillola wahda kuljum.
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Kif jahdem Vizarsin?

Is-sustanza attiva f'Vizarsin, is-sildenafil, tappartieni lil grupp ta’ medicini msejjah inibituri tal-
fosfodjesterazi tat-tip 5 (PDE5). Din tahdem billi timblokka I-enzima fosfodjesterazi, li normalment
tkisser sustanza maghrufa bhala gwanozin monofosfat ¢ikliku (cGMP). Waqt stimulazzjoni sesswali
normali, fil-pene tigi prodotta s-cGMP u tikkawza r-rilassament fil-korpora kavernoza (muskolu fit-
tessut tal-pene li gisu sponza). Dan jippermetti lid-demm ji¢cirkola fil-korpora, u b’hekk tigi prodotta
erezzjoni. Billi jimblokka t-tkissir tas-cGMP, Vizarsin jregga’ I-funzjoni erettili ghan-normal. B’danakollu
biex tigi prodotta erezzjoni, I-istimulazzjoni sesswali xorta tibga’ mehtiega.

Kif gie studjat Vizarsin?

Billi Vizarsin huwa medicina generika, |-istudji gew limitati ghal testijiet li jistabbilixxu I-bijoekwivalenza
tieghu mal-medic¢ina ta’ referenza, Viagra. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-
istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’'inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Vizarsin?

Minhabba li Vizarsin huwa medic¢ina generika u bijoekwivalenti ghall-medicini ta’ referenza, jitgies li |-
benefi¢cji u r-riskji tieghu huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Vizarsin?

Is-CHMP kkonkluda li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Vizarsin ghandu kwalita
kumparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Viagra. Ghalhekk, I-opinjoni tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz
tal-Viagra, il-benefi¢cji jisbqu lir-riskji identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda li Vizarsin jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Aktar taghrif dwar Vizarsin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lil Vizarsin valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fI-21 ta’ Settembru 2009.

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

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'04-2012.
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