EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/17073/2016
EMEA/H/C/000202

Povzetek EPAR za javnost

Viagra
sildenafil

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Viagra. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Viagra, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Viagra?

Viagra je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sildenafil. Na voljo je v obliki tablet (25, 50 in
100 mg) in orodisperzibilnih tablet (50 mg). Orodisperzibilne tablete so tablete, ki se raztopijo v ustih.

Za kaj se zdravilo Viagra uporablja?

Zdravilo Viagra se uporablja za zdravljenje erektilne disfunkcije (imenovane tudi impotenca) pri
odraslih moskih, kadar ne zmorejo doseci ali ohraniti takSne erekcije penisa, ki omogoca zadovoljivo
spolno dejavnost. Zdravilo Viagra je ucinkovito le ob spolnem vzburjenju.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Viagra uporablja?

PriporoCeni odmerek zdravila Viagra je 50 mg, ki se vzame po potrebi eno uro pred spolno dejavnostjo.
Ce se zdravilo Viagra zauzije s hrano, lahko za¢ne delovati pozneje, kot e se zauzije brez nje.
Orodisperzibilne tablete se poloZijo na jezik, kjer se razgradijo, preden jih bolnik pogoltne.

Odmerek zdravila se lahko glede na ucinkovitost in nezelene ucinke poveca na najve¢ 100 mg ali
zmanj$a na 25 mg. Bolniki z jetrnimi obolenji ali resnimi motnjami v delovanju ledvic naj za¢nejo
zdravljenje s 25-miligramskim odmerkom. Najvecja priporoCena pogostost odmerjanja je enkrat na
dan.
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Kako zdravilo Viagra deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Viagra, sildenafil, sodi v skupino zdravil, imenovanih zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDE5S). Deluje tako, da zavira encim fosfodiesterazo, ki obi¢ajno razgrajuje
snov, imenovano cikli¢ni gvanozinmonofosfat (cGMP). Med normalno spolno stimulacijo nastaja cGMP v
penisu, kjer povzroci, da se gobasto tkivo penisa (corpora cavernosa) sprosti, kar omogodi dotok krvi v
tkivo (corpora), posledica Cesar je erekcija. Zdravilo Viagra z zaviranjem razgradnje cGMP ponovno
vzpostavi erektilno funkcijo. Za erekcijo pa je vseeno potrebno spolno vzburjenje.

Kako je bilo zdravilo Viagra raziskano?

Zdravilo Viagra so proucevali v stirih glavnih Studijah, v katerih je sodelovalo 1 690 moskih, starih od
19-87 let, in v katerih so zdravilo od 12 do 26 tednov primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne
ucinkovine). V dveh studijah so bili uporabljeni fiksni odmerki (bolniki so dobivali 25, 50 ali 100 mg), v
dveh pa so odmerke prilagajali (bolniki so zaceli s 25-miligramskim odmerkom, nato pa so lahko prejeli
50- ali 100-miligramski odmerek, odvisno od njihovega odziva). Poleg tega so bile izvedene Studije pri
bolnikih s poskodbami hrbtenjace in pri bolnikih s sladkorno boleznijo. Glavno merilo ucinkovitosti je
bila sposobnost moskih dosedi in obdrzati erekcijo. To so belezili doma s pomocjo posebnega
vprasalnika, v katerem so uporabili pettockovni sistem toCkovanja, pri cemer je bila najvisja vrednost
5 tock.

Kaksne koristi je zdravilo Viagra izkazalo med Studijami?

Zdravilo Viagra je bilo v vseh Studijah bistveno ucinkovitejSe od placeba. V vprasalniku, kako pogosto
je bolnik sposoben imeti spolne odnose, je bil rezultat brez zdravljenja 2, po jemanju zdravila Viagra v
odmerku 50 mg pa 3 ali 4. V studiji s fiksnimi odmerki je bil delez bolnikov, ki so porocali o izboljSanju
erekcije, 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) in 82 % (100 mg) v primerjavi s 25 % bolnikov, ki so jemali
placebo.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Viagra?

Najpogostejsi nezeleni udinki zdravila Viagra so glavobol, zardevanje, dispepsija (prebavne tezave),
motnje vida, tudi motnje zaznavanja barv in zamegljen vid, kongestija nosne sluznice (zamasenost
nosu), omotica, navzeja in navali vrocine. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali
pri uporabi zdravila Viagra, glejte navodilo za uporabo.

Ne smejo ga uporabljati osebe, ki jim je spolna aktivnost odsvetovana (npr. moski s hudimi obolenji
srca, kot sta nestabilna angina pektoris ali hudo sr¢no popuscanje). Prav tako ga ne smejo jemati
bolniki, ki so kadar koli doziveli izgubo vida zaradi tezav z dotokom krvi v oCesni zivec (nearteriti¢na
anteriorna ishemic¢na opti¢na nevropatija ali NAION). Viagra se ne sme jemati z nitrati (zdravili za
zdravljenje angine pektoris) ali zdravili skupine ,stimulatorjev gvanilat-ciklaze“, kot je riociguat (ki se
uporablja za zdravljenje pljucne hipertenzije [visokega krvnega tlaka v pljucih]). Zdravila Viagra niso
proucevali pri bolnikih z resnimi obolenji jeter, hipotenzijo (nizkim krvnim tlakom), nedavno
mozgansko kapjo ali miokardnim infarktom (srénim napadom) ali dedno ocesno boleznijo, kot je na
primer retinitis pigmentosa, zato ti zdravila ne smejo jemati. Za celoten seznam omejitev glejte
navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Viagra odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Viagra vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Viagra?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Viagra je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Viagra in navodilo za njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upo3tevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Viagra:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Viagra, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
14. septembra 1998.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Viagra je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Viagra preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2016.
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