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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Vizarsin
sildenafil

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vizarsin. Vysvetluje,

akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Vizarsin.

€o je liek Vizarsin?

Vizarsin je liek, ktory obsahuje Gcinnt latku sildenafil. Je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet
(25, 50 a 100 mg) a orodispergovatelnych tabliet (25, 50 a 100 mg). Orodispergovatelna znamena, ze
tableta sa rozpusta v Ustach.

Liek Vizarsin je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Vizarsin je podobny referenénému lieku, ktory
je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Viagra. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Vizarsin pouziva?

Liek Vizarsin sa pouziva na lieCbu dospelych muzov s erektilnou dysfunkciou (niekedy nazyvanou aj
impotencia) pri neschopnosti dosiahnut alebo udrzat dostatoéne vztyéeny penis (erekciu) na uspokojivy
sexualny vykon. Aby bol liek Vizarsin ucinny, je potrebna sexudlna stimulacia.

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

Odporucana davka lieku Vizarsin je 50 mg, ktora sa uzije podla potreby asi jednu hodinu

pred sexudlnou aktivitou. Ak sa liek Vizarsin uZije spolu s jedlom, nastup G¢inku sa mdze oneskorit

v porovnani s uzitim lieku Vizarsin bez jedla. Davka sa m6ze zvysit na maximalne 100 mg alebo znizit
na 25 mg v zavislosti od ucinnosti a vedlajsich U¢inkov. Pacienti so znizenou funkciou pecene alebo
zavazne znizenou funkciou obli¢iek maju zadat lie¢bu s davkou 25 mg. Maximalna frekvencia
odporucaného davkovania je jedna tableta denne.
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Akym sposobom liek Vizarsin acinkuje?

U¢inna zlozka lieku Vizarsin, sildenafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy 5
(PDES). Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym fosfodiesterazu, ktory zvycajne rozklada latku nazyvanu
cyklicky guanozinmonofosfat (cGMP). PoCas beznej sexualnej stimulacie vznika v penise cGMP

a spbsobuje uvolnenie hladkého svalstva penisu (corpora cavernosa). To umoznuje zvyseny pritok krvi
do penisu, ¢im dochadza k erekcii. Zablokovanim rozkladu cGMP liek Vizarsin obnovuje erektilnd
funkciu. Na dosiahnutie erekcie je vSak nadalej potrebna sexudlna stimulacia.

Ako bol liek Vizarsin skiimany?

KedZe liek Vizarsin je genericky liek, Stadie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Viagra. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkuja rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké s prinosy a aké si rizika spajané s liekom Vizarsin?

KedZe liek Vizarsin je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, prinos a rizika
lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Vizarsin povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelnd kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Vizarsin s liekom Viagra. Vybor CHMP dospel preto k nazoru, ze tak,
ako v pripade lieku Viagra, prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na
uvedenie lieku Vizarsin na trh.

Dalsie informacie o lieku Vizarsin

Dna 21. septembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vizarsin na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Vizarsin sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Vizarsin, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2012
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