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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Viagra.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Viagra.

Ce este Viagra?

Viagra este un medicament care contine substanta activa sildenafil. Este disponibil sub forma de
comprimate (25, 50 sau 100 mg) si de comprimate orodispersabile (50 mg). Comprimatele
orodispersabile sunt comprimate care se dizolva in gura.

Pentru ce se utilizeaza Viagra?

Viagra se utilizeaza pentru tratarea barbatilor cu disfunctie erectila (numita uneori impotentd), cand
acestia nu pot obtine sau mentine penisul intarit (in erectie) un interval de timp suficient pentru a avea
o activitate sexuala satisfacatoare. Pentru ca Viagra sa fie eficace, este necesara stimularea sexuala.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cum se utilizeaza Viagra?

Doza recomandata de Viagra este de 50 mg, administrata in functie de necesitate cu aproximativ o ora
fnainte de activitatea sexuald. Daca Viagra se administreaza in timpul mesei, instalarea efectului poate
fi mai lenta decat atunci cand se administreaza fara alimente. Comprimatele orodispersabile se pun pe
limba unde se dizolva inainte de a fi inghitite.

Doza poate fi marita pana la maximum 100 mg sau micsorata pana la 25 mg, in functie de eficacitatea
medicamentului si de reactiile adverse. Pacientii cu afectiuni hepatice sau cu afectiuni renale severe
trebuie sa inceapa tratamentul cu doza de 25 mg. Frecventa de dozare maxima recomandata este de
un comprimat pe zi.
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Cum actioneaza Viagra?

Substanta activa din Viagra, sildenafilul, face parte din clasa de medicamente numite inhibitori de
fosfodiesteraza tip 5 (PDE5). Aceasta actioneaza blocand enzima fosfodiesteraza, care descompune, in
mod normal, o substantd numita guanozin monofosfat ciclic (GMPc). GMPc este produsa in timpul
stimularii sexuale normale in penis, unde determina relaxarea muschilor din tesuturile peniene ale
penisului (corpora cavernosa), permitand patrunderea fluxului de sange in corpora, producénd astfel
erectia. Prin blocarea descompunerii GMPc, Viagra reface functia erectilda. Pentru producerea unei
erectii este totusi necesara stimularea sexuala.

Cum a fost studiat Viagra?

Viagra a fost studiat in patru studii principale, care au cuprins 1 690 de barbati cu varsta cuprinsa intre
19 si 87 de ani, studii in care Viagra a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) timp de 12-26 de
saptamani. Doua dintre aceste studii au utilizat doze fixe (pacientilor li s-au administrat 25, 50 sau 100
mg), iar doua studii au fost flexibile (pacientii au inceput cu doza de 25 mg, dupa care au trecut la 50
sau 100 mg in functie de raspunsul la tratament). De asemenea, au existat studii pe pacienti cu leziuni
ale maduvei spinarii si diabet. Principala masura a eficacitatii s-a bazat pe capacitatea barbatilor de a
obtine si de a mentine o erectie. Aceasta a fost inregistrata intr-un chestionar special completat la
domiciliu utilizand un sistem de punctaj de la unu la cinci, in care 5 puncte reprezinta cel mai bun
rezultat.

Ce beneficii a prezentat Viagra pe parcursul studiilor?

Tn toate studiile, Viagra s-a dovedit mult mai eficace decat placebo. in chestionar, punctajele obtinute
la intrebarea despre cat de des a reusit pacientul sa desfasoare actul sexual au fost de la 2, fara
tratament, la 3 sau 4 cu Viagra de 50 mg. Tn studiile cu doze fixe, procentele pacientilor care au
raportat ca tratamentul le-a imbunatatit erectia au fost de 62% (25 mg), 74% (50 mg) si 82% (100
mg), comparativ cu 25% pentru placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Viagra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Viagra sunt dureri de cap, inrosirea pielii, dispepsie
(indigestie), tulburari de vedere, inclusiv deformari vizuale ale culorilor si vedere incetosata, congestie
nazalad (nas infundat), ameteald, greata si bufeuri. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate
asociate cu Viagra, cititi prospectul.

Viagra este contraindicat in cazul in care nu se recomanda activitatea sexuala (de exemplu, la barbati
cu afectiuni cardiace severe, precum angina instabild sau insuficienta cardiaca severad). De asemenea,
este contraindicat la pacientii cu antecedente de pierderi ale vederii din cauza unei probleme privind
afluxul sédngelui la nervul optic (neuropatie optica ischemica anterioara non-arteritica sau NOIAN).
Viagra nu se administreaza impreuna cu nitrati (medicamente folosite in tratamentul anginei) sau cu
medicamente din clasa ,,stimulatorilor guanilat ciclazei”, de exemplu riociguat (folosit pentru
tratamentul hipertensiunii pulmonare [tensiune arterialda mare in plamani]). Deoarece nu a fost studiat
la pacientii cu afectiuni hepatice severe, hipotensiune (tensiune arterialda mica), accident vascular
cerebral sau infarct miocardic (atac de cord) recent sau cu boli oculare ereditare, cum sunt retinita
pigmentara, Viagra este contraindicat la acesti pacienti. Pentru lista completd de restrictii, cititi
prospectul.
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De ce a fost aprobat Viagra?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Viagra sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Viagra?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Viagra sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Viagra au
fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Viagra

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Viagra, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 14 septembrie 1998.

EPAR-ul complet pentru Viagra este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Viagra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2016.
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