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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sildenafil ratiopharm
sildenafiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee sildenafiilia.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut laadkevalmistetta ja paatynyt
puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myéntamisesta seka suosituksiin sildenafiilin kaytén ehdoista.

Mita sildenatfiili on?

Sildenafil ratiopharm on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on sildenafiili. Sita saa tabletteina (25,
50 ja 100 mg).

Sildenafil ratiopharm on ns. geneerinen laédke. Se tarkoittaa, etta Sildenafil ratiopharm on samanlainen
kuin alkuperéaisladke Viagra, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja
rinnakkaisladkkeista on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin sildenafiilia kaytetaan?

Sildenafil ratiopharmia kaytetdan aikuisten miesten erektiohairididen (impotenssin) hoitoon, kun siitin
ei jaykisty riittavasti tai erektio ei ole riittava tyydyttavaan seksuaaliseen kanssakaymiseen. Sildenafil
ratiopharmin tehoaminen edellyttda seksuaalista stimulaatiota.

Ladkevalmistetta saa vain laadkarin méarayksesta.
Miten sildenafiilia kaytetaan?

Sildenafil ratiopharmin suositusannostus on 50 mg tarvittaessa noin tunti ennen seksuaalista
kanssakédymista. Jos Sildenafil ratiopharmia otetaan ruuan kanssa, sen vaikutus voi viivastya
verrattuna siihen, etta Sildenafil ratioprahmia otetaan ilman ruokaa. Ladkkeen tehon ja
sivuvaikutusten mukaan annosta voidaan suurentaa korkeintaan 100 mg:aan tai pienentaa 25 mg:aan.
Maksan vajaatoimintaa tai vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden on aloitettava
hoito 25 mg:n annoksella. Suurin suositeltu annostiheys on yksi tabletti kerran paivassa.
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Miten sildenafiili vaikuttaa?

Sildenafil ratiopharmin vaikuttava aine sildenafiili kuuluu fosfodiesteraasin tyyppi 5:n estdjien (PDE5)
ryhméaan. Se vaikuttaa estamalla fosfodiesteraasientsyymin toiminnan. Normaalisti entsyymi hajottaa
ainetta nimelta syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP). Normaalin seksuaalisen stimulaation aikana
cGMP:n tuotanto peniksessé aiheuttaa siittimen paisuvaisten (corpora cavernosa) alueella sijaitsevan
lihaksen rentoutumisen. Tall6in paisuvaiseen paasee virtaamaan verta, mika aikaan saa erektion.
Sildenafil ratiopharm palauttaa erektiokyvyn estdmalla cGMP:n hajoamisen. Seksuaalinen stimulaatio
on kuitenkin tarpeen erektion saavuttamiseksi.

Miten sildenafiilia on tutkittu?

Koska Sildenafil ratiopharm on geneerinen ladke, tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Viagraan ndhden. Kaksi ladketta ovat
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

Mitka ovat sildenafiilin edut ja haitat?

Koska Sildenafil ratiopharm on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéislaake,
sen hyédyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeella.

Miksi sildenafiili on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd Sildenafil ratiopharmin on osoitettu olevan laadullisesti ja
biologisesti samanarvoinen Viagran kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
komitea katsoi, ettd Viagran tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli,
etta Sildenafil ratiopharmille mydénnetaan myyntilupa.

Muita tietoja sildenafiilista

Euroopan komissio myénsi 23. joulukuuta 2009 Sildenafil ratiopharmille koko Euroopan unionin
alueella voimassa olevan myyntiluvan.

Sildenafil ratiopharm-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Lisdtietoja sildenafiili-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai
ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 06-2013.
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