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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Viagra
sildenafils

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Viagra. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Viagra lietoSanu.

Kas ir Viagra?

Viagra ir zales, kas satur aktivo vielu sildenafilu. Tas ir pieejamas ka tabletes (25, 50 un 100 mg) un
muté dispergéjamas tabletes (50 mg). Muté disperdéjamas tabletes ir tabletes, kas izSkist muteé.

Kapec lieto Viagra?

Viagra lieto pieaugusi viriesi erekcijas traucéjumu (ta dévétas impotences) arstésanai, ja vini nespégj
sasniegt un uzturét pietiekamu dzimumlocekla erekciju veiksmigai dzimumakta veikSanai. Lai Viagra
iedarbotos, ir vajadziga seksuala stimulacija.

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

Ieteicama Viagra deva ir 50 mg, to lieto péc vajadzibas aptuveni stundu pirms dzimumakta. Ja Viagra
lieto kopa ar &dienu, zalu iedarbiba var aizkavéties, salidzinajuma ar So zalu lietoSanu bez &diena.
Muté Skistosas tabletes uzliek uz méles un lauj tam izSkist siekalas pirms norisanas.

Atkariba no iedarbiguma un blakusparadibam devu var palielinat, neparsniedzot 100 mg, vai samazinat
lidz 25 mg. Pacientiem ar aknu darbibas traucejumiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem
arstésana jasak ar 25 mg devu. Maksimalais ieteicamais lietoSanas biezums ir vienreiz diena.
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Ka Viagra darbojas?

Viagra aktiva sastavdala sildenafils pieder pie zalu grupas, ko déveé par 5. tipa fosfodiesterazes (PDE5)
inhibitoriem. Tas blokeé fermentu fosfodiesterazi, kas organisma noarda ta déveto ciklisko guanozina
monofosfatu (cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika dzimumlocekli veidojas cGMP, kas izraisa
dzimumlocekla kavernoza kermena (corpora cavernosa) siik|veida audos eso$a muskula atslabsanu,
laujot asinim ieplGst taja un tadgjadi izraisot erekciju. Blok&jot cGMP noardiSanu, Viagra atjauno
erektilo funkciju. Tomeér, lai iestatos erekcija, ir vajadziga seksuala stimulacija.

Ka noritéja Viagra izpéte?

Viagra iedarbibu pétija ¢etros pamatpétijumos, kas aptvéra 1690 virieSus vecuma no 19 lidz 87 gadiem,
salidzinot Sis zales ar placebo (zalu imitaciju) 12 Iidz 26 nedélu laika. Divos pétijumos izmantoja
nemainigas devas (25, 50 vai 100 mg), un paréjos divos pétijumos tas bija mainigas (sakumdeva bija
25 mg, un atkariba no pacienta reakcijas to palielinaja lidz 50 vai 100 mg). Turklat tika veikti pétijumi
ari ar pacientiem péc mugurkaula smadzenu traumas un diabéta pacientiem. Galvenais efektivitates
raditajs bija virieSu spéja sasniegt un uzturét dzimumlocekla erekciju. Tas tika registréts ipasa anketa,
ko pacienti aizpildija majas, izmantojot piecu punktu vértésanas sistému, kura ,,5” punkti atbilst
visaugstakajam vértéjumam.

Kadas bija Viagra prieksrocibas sajos pétijumos?

Visos pétijumos Viagra bija ievérojami efektivakas par placebo. Atbildé uz jautajumu, cik bieZi pacients
Sspéjis veikt dzimumaktu, punktu skaits anketa svarstijas no 2 (bez arstésanas) lidz 3 vai 4, lietojot
Viagra 50 mg devu. Lietojot nemainigu devu, to pacientu ipatsvars, kas zinoja par labaku erekciju, bija
62% (25 mg), 74% (50 mg) un 82% (100 mg), salidzinot ar 25% placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Viagra?

Visbiezak novérotas Viagra blakusparadibas ir galvassapes, piesartums, dispepsija (gremosanas
traucéjumi), redzes traucé&jumi, tostarp krasu atpaziSanas traucéjumi un neskaidra redze, deguna
glotadas pietikums (aizlikts deguns), reibonis, slikta ddsa un karstuma vilni. Pilns visu Viagra izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Sis zales nedrikst lietot viriesi, kuriem nav ieteicama dzimumaktivitate (piemé&ram, viriesi ar tadu
smagu sirds slimibu ka nestabila stenokardija vai smaga sirds mazspé&ja). It must also not be taken by
patients who have ever had loss of vision because of a problem with blood flow to the nerve in the eye
(non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy or NAION). Viagra nedrikst lietot kopa ar nitratiem
(zalém stenokardijas arstésanai). Nemot véra, ka Viagra iedarbiba nav pétita pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucéjumiem, hipotensiju (pazeminatu asinsspiedienu), nesen parciestu insultu vai
miokarda infarktu (sirdslékmi), vai iedzimtu acu slimibu, pieméram, pigmentozo retinitu, ari Sie
pacienti nedrikst lietot Sis zales. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.
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Kapeéc Viagra tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Viagra, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Viagra lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Viagra lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Viagra zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Viagra
Eiropas Komisija 1998. gada 14. septembri izsniedza Viagra registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Viagra EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: : ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Viagra pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2014.
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