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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Viagra. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek Viagra.

€o je liek Viagra?

Viagra je liek, ktory obsahuje ucinnu latku sildenafil. Je dostupny vo forme tabliet (25, 50 alebo 100
mg) a vo forme orodispergovatelnych tabliet (50 mg). Orodispergovatelné tablety su tablety, ktoré sa
rozpustaja v Ustach.

Na co sa liek Viagra pouziva?

Liek Viagra sa pouziva na liecbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou (niekedy nazyvanou aj
impotencia) pri neschopnosti dosiahnut alebo udrzat dostato¢ne vztyéeny penis (erekciu)
na uspokojivu sexualnu aktivitu. Aby bol liek Viagra ucinny, je potrebna sexualna stimulacia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Viagra uziva ?

Odporucana davka lieku Viagra je 50 mg, ktora sa uzije podla potreby asi jednu hodinu pred sexualnou
aktivitou. Ak sa Viagra uZije spolu s jedlom, nastup uc¢inku sa mdze oneskorit v porovnani s jej uzitim
bez jedla. Orodispergovatelné tablety sa maju polozit na jazyk a nechat rozpustit, a potom prehltnat.

Davka sa moze zvysit na maximalne 100 mg alebo znizit na 25 mg v zavislosti od Géinnosti a
vedlajsich Gcéinkov. Pacienti s problémami s pederiou alebo vaznymi problémami s obli¢ckami maju zadat
lieCbu s davkou 25 mg. Frekvencia maximalneho odporucaného davkovania je raz denne.
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Akym sposobom liek Viagra Gcinkuje?

U¢inna zlozka lieku Viagra, sildenafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy 5
(PDES5). Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktory zvycajne rozklada latku nazyvanu
cyklicky guanozin monofosfat (cGMP). Pri normalnej sexualnej stimulacii v penise vznika cGMP

a spbsobuje uvolnenie hladkého svalstva penisu (corpora cavernosa), ¢o umoznuje zvyseny pritok krvi
do tzv. corpory a dochadza k erekcii. Zablokovanim rozkladu cGMP liek Viagra obnovuje erektilna
funkciu. Na dosiahnutie erekcie je vSak nadalej potrebna sexualna stimulacia.

Ako bol liek Viagra skimany?

Liek Viagra sa skumal v styroch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo 1 690 muzov vo veku 19
aZ 87 rokov a porovnaval sa s placebom (zdanlivym liekom) pocas 12 a 26 tyzdnov. V dvoch z tychto
§tadii sa pouzilo pevne stanovené davkovanie (pacientom sa podavala davka 25, 50 alebo 100 mg) a v
dvoch $tadiach bolo davkovanie flexibilné (pacienti zacali s 25 mg a mohli prejst na 50 alebo 100 mg v
zavislosti od ich odpovede). Okrem toho sa vykonali aj Studie s pacientmi, ktori mali zranenie miechy a
s cukrovkou. Hlavnym meradlom G¢innosti bola schopnost muZov dosiahnut a udrzat erekciu. Vysledky
sa zaznamenavali do osobitného dotaznika, ktory sa vypifial doma za pouZitia bodovacieho systému od
1 do 5, priCcom 5 je najlepsi vysledok.

Aky prinos preukazal liek Viagra v tychto stadiach?

Vo vSetkych studiach bol liek Viagra vyrazne Ucinnejsi ako placebo. Pocet bodov v dotazniku pri
otazke, ako ¢asto bol pacient schopny dosiahnut pohlavny styk, sa pohyboval od 2 bez lie¢by az

po 3 alebo 4 pri uzivani 50 mg davky lieku Viagra. V pripade $tadii s fixnou davkou pomer pacientov,
ktori hlasili zlep3enie erekcie v dosledku lieCby, predstavoval 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) a 82 %
(100 mg), v porovnani s 25 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Viagra?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Viagra su bolesti hlavy, navaly, dyspepsia (poruchy travenia),
poruchy videnia vratane skresleného vnimania farieb a zahmleného videnia, nazalna kongescia
(upchaty nos), zavraty, nauzea a navaly tepla. Zoznam vsSetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri
uzivani lieku Viagra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Viagra nesmu uzivat osoby, ktorym sa neodporutca sexudlna aktivita (napr. muzi so zavaznym
ochorenim srdca, ako je napr. nestabilna angina pektoris alebo vazne srdcové zlyhanie). Nesmie sa
pouzivat ani u pacientov, ktori v minulosti stratili zrak v stvislosti s poruchou krvného obehu v oénom
nerve (nearteritickd predna ischemicka o¢nd neuropatia alebo NAION). Viagra sa nesmie uzivat spolu
s nitratmi (liekmi pouZivanymi na liecbu anginy) ani liekmi patriacimi medzi stimulatory
guanylatcyklazy, ako je riociguat (pouzivany na lieCbu plicnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku v
pltcach)). Liek Viagra nesmu uzivat pacienti s vdznym ochorenim pecéene, hypotenziou (nizkym
krvnym tlakom), pacienti, ktori nedavno utrpeli mftvicu alebo srdcovy infarkt (srdcovy zachvat) alebo
ktori trpia dedicnym o¢nym ochorenim, ako je pigmentova degeneracia sietnice, pretoze sa liek v
tychto skupinach neskimal. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Preco bol liek Viagra povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Viagra su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Viagra?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Viagra bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Viagra vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Viagra

Dria 14. septembra 1998 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Viagra na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Viagra sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Viagra, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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