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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sildenafil ratiopharm
sildenafils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par sildenafilu. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par sildenafila lieto3anu.

Kas ir sildenafils?

Sildenafil ratiopharm ir zales, kas satur aktivo vielu sildenafilu. Tas ir pieejamas tabletés (25, 50 un
100 mg).

Sildenafil ratiopharm ir "genériskas zales”. Tas nozimég, ka Sildenafil ratiopharm ir lidzigas "atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Viagra. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta Zeit.

Kapeéc lieto sildenafilu?

Sildenafil ratiopharm lieto pieaugusi viriesi erekcijas traucéjumu (ta dévetas impotences) arstésanai,
ja vini nesp€j sasniegt un uzturét pietiekamu dzimumlocekl|a erekciju veiksmigai dzimumakta
veikSanai. Lai Sildenafil ratiopharm iedarbotos, ir vajadziga seksuala stimulacija.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto sildenafilu?

Ieteicama Sildenafil ratiopharm deva ir 50 mg, tas lieto péc vajadzibas aptuveni stundu pirms
dzimumakta. Ja Sildenafil ratiopharm lieto kopa ar &dienu, zalu iedarbiba var aizkavéties, salidzinot ar
Sildenafil ratiopharm lietoSanu bez édiena. Atkariba no iedarbiguma un blakusparadibam devu var
palielinat, neparsniedzot 100 mg, vai samazinat lidz 25 mg. Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem arstésana jasak ar 25 mg devu. Maksimalais ieteicamais
lietoSanas biezums ir viena tablete vienreiz diena.
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Ka sildenafils darbojas?

Sildenafil ratiopharm aktiva sastavdala sildenafils pieder pie zalu grupas, ko deveé par 5. tipa
fosfodiesterazes (PDE5) inhibitoriem. Tas iedarbojas, blokéjot fermentu fosfodiesterazi, kas organisma
noarda ta deveto ciklisko guanozina monofosfatu (cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika
dzimumlocekli veidojas cGMP, kas izraisa dzimumlocekla kavernoza kermena (corpora cavernosa)
sliklveida audos esosa muskula atslabsanu. Tas lauj asinim ieplist kavernozaja kerment, izraisot
erekciju. Blok&jot cGMP noardisanu, Sildenafil ratiopharm atjauno erektilo funkciju. Tomér, lai iestatos
erekcija, ir vajadziga seksuala stimulacija.

Ka noritéja sildenafila izpete?

Ta ka Sildenafil ratiopharm ir enériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales
un atsauces zales Viagra ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme
uz aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kada ir sildenafila ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Sildenafil ratiopharm ir enériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec sildenafils tika apstiprinats?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Sildenafil ratiopharm kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Viagra. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Viagra gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Sildenafil ratiopharm redistracijas apliecibu.

Cita informacija par sildenafilu

Eiropas Komisija 2009. gada 23. decembri izsniedza Sildenafil ratiopharm registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Sildenafil ratiopharm EPAR teksts pieejams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
sildenafilu atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2013.
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