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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Viagra
szildenafil

Ez a dokumentum a Viagra-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Viagra alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Viagra?

A Viagra egy szildenafil nevl hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer. Tabletta (25, 50 vagy 100 mg) és
szajban diszpergalddoé tabletta (50 mg) formajaban keril forgalomba. A szajban diszpergal6do tabletta
a szajban oldoédik fel.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Viagra?

A Viagra-t olyan felnétt férfiak kezelésére alkalmazzak, akik a (néha impotencianak is nevezett)
erekcids diszfunkcidban szenvednek, vagyis nem képesek a kielégité szexualis teljesitményhez
elegendd merevedés (erekcid) elérésére vagy fenntartasara. A Viagra hatdasossagahoz szexualis
stimulaciéra van szikség.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Viagra-t?

A Viagra javasolt adagja 50 mg, és koériulbelll 1 draval a szexualis tevékenység el6tt kell bevenni
szUkség szerint. Amennyiben a Viagra-t étkezés kozben veszik be, el6fordulhat, hogy kés6ébb kezd el
hatni, mint az étkezésen Kivil bevett gydgyszer. A szajban diszpergalédo tablettat a nyelvre kell
helyezni és lenyelés el6tt megvarni, mig teljesen szétolvad.

A hatdsossagtol és a mellékhatasoktol fliggéen az adag maximum 100 mg-ra novelhetd, illetve 25 mg-
ra csokkenthetd. Maj- vagy sulyos vesebetegségben szenvedd betegeknél a kezelést 25 mg-os ddézissal
kell kezdeni. Az ajanlott adag legfeljebb napi egy tabletta.
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Hogyan fejti ki hatasat a Viagra?

A Viagra hatdéanyaga a szildenafil, amely az 5. tipusu foszfodieszteraz (PDE5) gatldk elnevezésli
gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a foszfodieszterdz enzim gatlasa révén fejti ki, amely rendes
korulmények kozott a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) elnevezés(i anyagot bontja le. A szokdsos
szexuadlis stimulacié soran cGMP szabadul fel a péniszben, ahol a szerv barlangos testében (corpora
cavernosa) lévé izmot ellazitja, lehetdvé téve ezzel a vér fokozott bedramlasat a péniszbe, ami erekciot
valt ki. A cGMP lebomlasanak gatlasa révén a Viagra visszaallitja az erekcios funkciot. A merevedés
eléréséhez tovabbra is sziikség van szexualis stimulaciora.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Viagra-t?

A Viagra-t négy f6 vizsgalatban, 1690, 19-87 év kozotti férfi bevonasaval, placebdval (hatéanyag
nélkuli kezeléssel) hasonlitottak dssze 12—26 héten keresztll. Két vizsgalatban fix dézisokat
alkalmaztak (a betegek 25, 50 vagy 100 mg-os adagokat kaptak), mig a masik két vizsgalat nem fix
dozisu volt (a betegek kezelését 25 mg-mal kezdték, és az adagot a valaszreakcidktol fliggben emelték
50 vagy 100 mg-ra). Ezenkivil gerincvel6-sériléses és diabéteszes betegekkel is végeztek
vizsgalatokat. A f6 hatékonysagi mutatd az erekcio elérésének és fenntartasanak képességén alapult.
Az eredményeket a betegek otthon kit6ltott kérdGivekben jegyezték fel, egy 6tpontos skala
felhasznalasaval, ahol az 5 volt a legmagasabb adhat6é pontszam.

Milyen elonyei voltak a Viagra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Viagra mindegyik vizsgalatban jelentésen hatékonyabbnak bizonyult a placebénal. A kérdGivben
annal a kérdésnél, hogy a beteg milyen gyakran volt képes kozosulésre, a pontszamok a kezelés nélkdl
elért 2 pontrél 3 vagy 4 pontra emelkedtek az 50 mg-os Viagra alkalmazasakor. A fix dozisu
vizsgalatokban a 25 mg-os doézissal kezelt betegek 62%-a, az 50 mg-mal kezeltek 74%-a, illetve a 100
mg-mal kezeltek 82%-a jelzett javulast az erekci6ban, szemben a placebdéval kezeltek 25%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Viagra alkalmazasa?

A Viagra leggyakoribb mellékhatdasai a fejfajas, borpir, emésztési zavarok, latasi zavarok (ideértve a
szinérzékelés torzulasat és a homalyos latast), orrdugulds, szédilés, hanyinger és a héhullamok. A
Viagra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett sszes mellékhatés teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Viagra nem alkalmazhatd, ha a szexualis tevékenység nem ajanlott (példaul sulyos szivbetegségben,
példaul instabil anginaban vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedoé férfiak esetében). A gyogyszert
nem szedhetik olyan betegek sem, akiknél mar el6fordult a szemideg felé torténd véraramlas
problémaja miatt felléps latasvesztés (NAION, azaz nem artérias ellls6 isémias optikus neuropatia). A
Viagra nem szedhet6 egyitt nitratokkal (az angina kezelésére alkalmazott gyogyszerek) vagy a
»~guanilat-ciklaz stimulatorok” osztalyaba tartoz6 gyogyszerekkel, példaul riociguattal (a pulmonalis
hipertdnia, vagyis a magas tidévérnyomas kezelésére alkalmazott gydgyszer) egylitt. Mivel a Viagra-t
nem vizsgaltak sllyos majbetegség, alacsony vérnyomas, a kézelmultban tortént szélutés vagy
miokardialis infarktus (szivinfarktus), illetve 6rokletes szembetegség, mint példaul retinitisz
pigmentdza esetében, ezért ilyen betegeknél nem alkalmazhat6. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Viagra forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Viagra alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Viagra biztonsagos és hatékony

alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Viagra lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Viagra-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Viagra-val kapcsolatos egyéb informacio

1998. szeptember 14-én az Eurdpai Bizottsag a Viagra-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Viagra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Viagra-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2016.
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