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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Viagra
syldenafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Viagra. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Viagra do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Viagra?

Viagra to lek zawierajacy substancje czynng syldenafil. Lek jest dostepny w tabletkach (25, 50 lub 100
mg) lub w postaci tabletek rozpuszczajacych sie w jamie ustnej (50 mg) — oznacza to, ze tabletki
rozpuszczajq sie w ustach.

W jakim celu stosuje sie produkt Viagra?

Produkt Viagra stosuje sie w leczeniu zaburzen erekcji (zwanych czasami impotencja) u dorostych
mezczyzn, polegajacych na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wystarczajagcego wzwodu pracia
(erekcji) w stopniu wystarczajacym dla osiggniecia satysfakcjonujacego stosunku ptciowego.
Warunkiem skutecznosci leku Viagra jest stymulacja seksualna.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Viagra?

Zalecana dawka produktu Viagra to 50 mg przyjmowane w zaleznosci od potrzeb okoto godzine przed
aktywnoscig seksualna. Jesli produkt Viagra jest przyjmowany podczas positku, poczatek dziatania leku
moze by¢ opdzniony w poréwnaniu do przyjecia leku niezaleznie od positku. Tabletki rozpuszczajace sie
w jamie ustnej nalezy umiesci¢ na jezyku, gdzie tabletka ulega szybkiemu rozpadowi w $linie, zanim
zostanie potknieta.

W zaleznosci od skutecznosci i dziatan niepozgdanych dawke leku mozna zwiekszy¢é maksymalnie do
100 mg lub zmniejszy¢ do 25 mg. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub ciezkim zaburzeniem
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czynnosci nerek powinni rozpocza¢ leczenie od dawki 25 mg. Maksymalna zalecana czestotliwo$c
stosowania to jeden raz na dobe.

Jak dziata produkt Viagra?

Substancja czynna produktu Viagra, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5). Hamuje ona dziatanie enzymu fosfodiesterazy, ktory zazwyczaj powoduje
rozpad substancji o nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji
seksualnej cGMP jest produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz miesni gtadkich ciat jamistych
(corpora cavernosa), pozwalajacy na wigekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje.
Hamujac rozpad cGMP, produkt Viagra przywraca prawidtowy wzwod. Do wywotania wzwodu nadal
potrzebna jest stymulacja seksualna.

Jak badano produkt Viagra?

Produkt Viagra badano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem 1690 pacjentéw w wieku od 19 do
87 lat, u ktérych jego dziatanie porownywano z placebo w okresie od 12 do 26 tygodni. W dwéch z
powyzszych badan zastosowano state dawki (pacjenci przyjmowali 25, 50 lub 100 mg), w dwdch
pozostatych dawki byty zmienne (poczatkowo pacjenci przyjmowali 25 mg i w zaleznosci od odpowiedzi
na leczenie mogli przej$¢ na 50 mg lub 100 mg). Ponadto przeprowadzono badania u pacjentéow po
urazie rdzenia kregowego i u pacjentdéw z cukrzyca. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta
zdolnos$¢ do uzyskania i utrzymania erekcji u mezczyzn. Informacje zapisywano w specjalnym
kwestionariuszu wypetnianym w domu, stosujac system oceny o skali pieciopunktowej, w ktorym 5
oznacza najlepszy wynik.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Viagra zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach produkt Viagra okazat sie znacznie skuteczniejszy od placebo. Wyniki
kwestionariusza dotyczace pytania, jak czesto pacjent byt w stanie odby¢ stosunek seksualny, wahaty
sie od 2 w przypadku braku leczenia do 3 lub 4 w przypadku przyjmowania produktu VIAGRA 50 mg.
W badaniach z zastosowaniem statej dawki odsetek pacjentéw zgtaszajacych poprawe erekcji wynosit
62% (25 mg), 74% (50 mg) oraz 82% (100 mg) w poréwnaniu z 25% pacjentéw, ktérzy przyjmowali
placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Viagra?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Viagra to: bol gtowy, uderzenia
goraca, niestrawnos¢, zaburzenia widzenia, w tym znieksztatcenie koloréw i nieostre widzenie, obrzek
btony $luzowej nosa, zawroty, mdtosci i uderzenia goraca. Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Viagra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu nie wolno stosowac w przypadku, gdy nie jest wskazana aktywnos$¢ seksualna (np. u
mezczyzn z ciezkimi chorobami uktadu krazenia, jak niestabilna dfawica piersiowa lub ciezka
niewydolnos¢ serca). Leku nie wolno takze podawac pacjentom, ktdrzy doznali utraty widzenia
spowodowanej zaburzeniami przeptywu krwi do nerwu w gatce ocznej (niedokrwienna przednia
neuropatia nerwu wzrokowego, czyli NAION). Produktu Viagra nie wolno podawac¢ w pofaczeniu z
azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej) ani lekami z klasy ,,stymulatoréw cyklazy
guanylowej”, takimi jak riociguat (inny lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego tzn. wysokiego
ci$nienia krwi w ptucach). Produktu Viagra nie badano u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby,
niedocisnieniem (niskim ci$nieniem krwi), po niedawno przebytym udarze lub zawale miesnia
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sercowego (ataku serca) ani u pacjentow z dziedzicznymi chorobami oka, takimi jak retinitis
pigmentosa, dlatego tez nie powinni oni go stosowac. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Viagra?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Viagra przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Viagra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Viagra opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Viagra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Viagra:

W dniu 14 wrzesnia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Viagra do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Viagra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Viagra nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000202/human_med_001136.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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