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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Vizarsin
syldenafil

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

Co to jest Vizarsin?

Produkt Vizarsin to lek zawierajqcy substancje czynng syldenafil. Lek jest dostepny w postaci tabletek
powlekanych (25, 50 i 100 mg) oraz tabletek rozpuszczajqcych sie w jamie ustnej (25, 50 i 100 mg).

Lek Vizarsin jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Vizarsin jest podobny do leku referencyjnego
o nazwie Viagra, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na
temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie lek Vizarsin?

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

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Vizarsin?

Zalecana dawka leku Vizarsin to 50 mg przyjmowane w zaleznosci od potrzeb okoto godzine przed
aktywnosciag seksualna. Jesli lek Vizarsin przyjmuje sie podczas positku, poczatek dziatania leku moze
by¢ opdzniony w poréwnaniu do przyjecia leku bez positku. W zaleznosci od skutecznosci i dziatan
niepozadanych dawke leku mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 100 mg lub zmniejszy¢ do 25 mg.
Pacjenci ze zmniejszong watrobg lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek powinni rozpoczaé leczenie
od dawki 25 mg. Maksymalna zalecana czestotliwo$¢ stosowania to jedna tabletka na dobe.
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Jak dziata lek Vizarsin?

Substancja czynna leku Vizarsin, syldenafil, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5). Hamuje ona enzym fosfodiesterazy, ktdry normalnie 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). Pozwala to na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje.
Hamujac rozpad cGMP, lek Vizarsin przywraca prawidtowy wzwéd. Do wywotania wzwodu potrzebna
jest nadal stymulacja seksualna.

Jak badano lek Vizarsin?

Poniewaz lek Vizarsin jest lekiem generycznym, badania ograniczono do testéw majacych okresli¢, czy
lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego - produktu Viagra. Dwa leki sg
bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Vizarsin?

Ze wzgledu na fakt, ze lek Vizarsin jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Vizarsin?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Vizarsin charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Viagra. Dlatego w opinii CHMP, tak
samo jak w przypadku leku Viagra, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Vizarsin do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Vizarsin:

W dniu 21 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Vizarsin do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Vizarsin 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 Vizarsin nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2012.
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