
RE ZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
VIASIL 50 mg comprimate filmate
VIASIL 100 mg comprimate fihnate

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
VIASIL 50 mg
Fiecare comprimat filmat conline 50 mg sildenafil (sub tbrm[ de citrat de sildenafil)

VIASIL 100 mg
Fiecare comprimat filmat conline 100 rng sildenafil (sub forrna de citrat de sildenafil)

Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat.
Pentru lista cornpletd a excipienlilor, vezi pct. 6.1. 

,

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprirnate filmate
Descriere: comprimate fihnate de culoare albastrd, biconvexe.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicafii terapeutice
Disfunclie erectild, caracterizati prin incapacitatea de a obline sau de a menline o ereclie penian6,
suficienti pentru un act sexual satisfbcdtor. Pentru o aciiune eficient[ a sildenafilului este necesard
stimularea sexual[.

4.2 Doze gi mod de administrare
Viasil cornprimate filmate se administreazd.pe cale oral[.

Administrare la adulli '

Pentru majoritatea pacienlilor doza recomandat[ este de 50 rng sildenafil, administrati cu 1 ord
inainte de actul sexual. In funclie de eficacitate gi toleranla la medicament, doza poate fi mdrita
p6nd la doza maxim[ recomandat[ de 100 mg sau micsoratd p6n[ la 25 mg sildenafil. Iirecven{a
maximf, recomandatd de administrare este de' 1 adrninistrare pe zi. Tirnpul pdna la aparilia acliunii
tnedicamentului poate creqtc odatd cu aportul de alimente in comparatie cu administrarea in
perioada'derepausalirnentar. 
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Grupe speciale de pacienti 
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Administrarea la vdrstnici , r

La pacienfii cu v6rsta peste 65 de ani nu este ,leiesar ajustarea dozelor.' '
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fdministrareri la pacienli cu lulburdri atefuncliei,renalq , ' r ,

LA pacipnlii cu tulburari. ale func![ei renale de gravitate u$oar[ pi inoderatd (cle4rance-ul qleatininei
in intervalul 30-80 Ynl/min) nu este necesar[ ajustarea dozelor.,
in leg6tur[ cu scddeiea clearancerului sildenAfilului la pacit
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funclie de eficacitate Ei tolerabilitate, dozei de medicament , dacd este necesar, poate

treptat la 50 mg sau pind la 100 mg.

Administrarea la pacienli cu tulburdri ale funcliei hepatice
Deoarece la pacienlii cu tulbur[ri ale funcliei hepatice (de exemplu, pacienfi cu cirozd hepaticl)
clearance-ul sildenafilului este redus, se recomandd utilizarea unei doze de 25 mg. in func1ie de

eflcacitate gi tolerabilitate, doza de medicament, dacd este necesar, poate fi crescutd treptat la 50 mg
sau p6nd la 100 mg.

Administrarea la pacienlii care utilizeazd alte ruedicamente
Cu excepfia ritonavirului, care nu este recomandat sd fie administrat concomitent cu sildenafil, la
pacienlii care administreazd, concomitent inhibitori ai CYP3A4 trebuie evaluatd posibilitatea de

administrare a medicamentului in dozd. iniliala de 25 mg.

Pentru a minimiza riscul de hipotensiune ortostaticd, starea pacienlilor care utilizeazd. alfa-
adrenoblocante trebuie stabilizatd inainte de utilizarea sildenafilului. In plus, in astfel de cazuri, se

recomandd inilierea administrdrii sildenafllului cq doza de 25 mg.

Administrarea la copii
Viasil nu este indicat pentru administrare la pacienlii cu vdrsta sub 18 ani.

4.3 Contraindica{ii
Hipersensibilitate la substan{a activ[ sau la oricare dintre excipien]ii medicarnentului.

in concordanf[ cu efectele cunoscute ale sildenafilului asupra clii oxid nitric/guanozin monofosfat
ciclic (GMPo), s-a demonstrat ci sildenafilul potenfeazd. efectele hipotensoare ale nitratilor gi, ca

urmare, este contraindicat[ administrarea concomitent[ a sildenafilului cu donori de oxid nitric
(cum este nitritul de amil) sau cu otice formd de nitrali.

Admini3lrarea concomitent[ de inhibitori ai PDE5, inclusiv sildenafil, cu stimulatori ai guanilat
ciclazei, cum este riociguat, este contraindicatd deoarece poate determina hipotensiune arteriald
simptomaticd.

Medicamentele pentru tratpmentul disfuncliei erectile, inclusiv sildenafilul, nu tre,buie administrate
la bdrbaJii la care activitatea sexuald nu este indicatd (de exemplu, pacienli cu tulbur[ri severe

cardiovasculare cum sunt angina instabil[ sau insuficien]a cardiacdL severd).

Administlarea de sildenafil este contraindicatd.la pacienfii la carers-a instalat pierderea vederii la un
ochi datoritd neuropatiei optice anterioare ischemice, non-arteritice, (NOAIN) indiferent dacd acest

episod a fost sau nu corelat cu expunerea antgrioara la inhibitori ai PDE5.

SiguranJa tratamentrllui cu sildenafil nu a fost studiatd la urmdtoarele sub$rupe de pacienli gi, de

aceea, utilizarea sa este contraindicat6 in urmdtoarele cazuri: insuficienJ[ hepatic[ severd,

hipotensiune arteriald (tensiunea arteriald <90/50 mml{g), antecedente recente de accident vascular
cerebral Si boli ereditaqe degenerative cunoscute ale rgtinei cum este
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Fctctori de risc cardiovasculqri
Activitatea sexualS prezintd,un anumit risc in prezenla bolilor cardovasculare, de aceea inainte de a
incepe orice tratament pentru disfuncfia erectild, medicul poate considera necesar efectuarea unei
examindri a sistemului cardiovascular al pacientului. Sildenafilul are proprietS{i vasodilatatoare,
determinAnd sc[derea uqoar[ gi tranzitorie a tensiunii arteriale (vezi pct. 5.1 ,,Proprietdli
farmacodinamice"). inainte de a prescrie sildenafil, medicul trebuie sd evalueze cu atenlie riscul
unor posibile efecte adverse a acliunii vasodilatatoare la pacienlii cu anumite afecliuni preexistente,
in special in asociere cu activitatea sexuald. Sensibilitate crescutd la medicamentele vasodilatatoare
a fost observatd la pacienfii cu obstruclie a cdii de ejecfie a ventriculului st6ng (de exemplu, stenoza
aortic[, cardiomiopatie hipertroficd obstructivd) Ei, de asemenea, la cei cu sindrom rar de atrofie
sistemicd multipld, manifestat prin afectare severd a controlului autonom al tensiunii arteriale.

Viasil potenleazd efectul hipotensor al nitralilor (vezi pct. 4.3 ,,Contraindicalii").

in perioada de monitorizare dupdplasarea pe pia{d, in asociere temporald cu administrarea de
sildenafil, au fost raportate evenimente cardio-vasculare grave (incluz6nd infarct miocardic, angina
pectoral[ instabild, moarte subitd de etiologie cardiacd, aritmie ventriculard, hemoragie cerebro-
vasculard, accident ischeniic tranzitoriu, hipertensiune arteriald qi hipotensiune artbriali).
Majoritatea, dar nu tofi, dintre acegti pacienli prezentau factori de risc cardiovasculari preexistenfi.
Multe dintre evenimentele adverse menlionate au fost raportate ca av6nd loc in timpul sau la scurt
timp dupa actul sexual, cAteva fiind raportate ca instaldndu-se la scurt timp dupa administrarea de
sildenafil gi fira desftqurarea actului sexual. Este imposibil de stabilit dacd aceste evenimente sunt
in relalie direct[ cu acegti factori sau dac[ sunt determinate de a(i factori.

Priaprism
Medicamentele destinate pentru tratamentul disfuncliei erectile, inclusiv sildenafilul, trebuie
utilizate cu prudenfl la pacienlii cu deformdri anatomice ale penisului (cum sunt angularea, frbroza
corpului cavernos sau boala Peyronie) sau la pacienlii cu afecliuni predispozante la priapism (cum
sunt siclemia, mielomul multiplu sau leucemia).
in cadiul experienlei cu sildenafil dup[ punerea pe piaJd, au fost raportate cazuride erec]ie
prelungitd gi priapism. Dac[ o erec]ie persist[ mai mult do 4 ore, pacientul trebuie sd solicite
asistenld medicalS de urgenfd. Dac[ in can;J aparitiei priapismului nu sunt intreprinse imediat
mdsurile de urgen![, existd riscul deteriordrii ]esutului penian gi apariliei impoten]ei permanente.

Adkinistrarea concomitentd a altor inhibitori de PDE5 ,rl, o altor trqtamente pentru disfunclia
erectild
Nu au fost studiate siguranla gi eficacitatea asocierii sildenaf,rlului cu alfi inhibitori de PDE5 sau cu
alte medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonard care contin sildenafil r

(Revatio) sau cu alte tratamente pentru disfunclia erectili. De aceea, nu se recomandd folosirea unor
astfel de asocieri.

Adn'tinistrarea concomitentd ci rit'onavir t t
tt

Efecte asupra vederii I

Au fost raportate spontan cazuri de tulburdri vizuale in legdturd cu administrarea sildenafilului qi a
altor inhibitori ai PDE5 (vezi pct. 4.8 ,,Reaqfii adverse"). Cazttn de neuropatie opticd anterioard 

,

ischemicd non-arteritica $f.ION, non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy), o aftcfiune
rara,tau fost raportate spontan gi intt-un studiu observalional ii au ar,ut leg[tuiA cu, a'dministlarea

,sildenafilului gi a altoq
Pacibn{ii trebpie averti
sildenafilului Ei sd sq a 
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Nu se recomandd administralea concomitent[ a sildenafilului cu ritonavir (vezi pct. 4.5 ,Jnterac]iuni
cu alte medicamente gi alte forme de interacfiune").

A dmini s t rar e a c on c om i t e nt d cu alfo- adreno b lo c qnt e

Deoarece administrarea concomitentd a sildenafilului qi alfa-adrenoblocantelor poate determina
hipotensiune arteriald simptomatic[ la unii pacienfi susceptibili, sildenafilul trebuie indicat cu
precaulie la pacienlii care administreazd alfa-adrenoblocante (vezi pct. 4.5 Interacfiuni cu alte

medicamente qi alte forme de interacfiune). Aparifia acesteia este mai probabild in primele 4 ore de

la administrarea unei doze de sildenafil. Pentru a reduce la minimum posibilitatea apariliei
hipotensiunii arteriale ortostatice, tratamentul cu sildenafil poate fi iniliat numai la pacienlii
stabilizali hemodinamic aflali sub tratamentul cu alfa-adrenoblocante. Trebuie avut[ in vedere, de

asemenea, inilierea tratamentului cu sildenafil cu o dozd de 25 mg (vezi pct. 4.2 ,,Doze gi modul de

administrare"). In plus, medicii trebuie s[ informeze pacienlii despre acfiunile care trebuie
intreprinse in cantl apariliei simptomelor de hipotensiune afieriald ortostatic[.

Efecte qsuprq coaguldrii sdngelui
Studiilp efectuate pe trombocite umane au evidenfiat cd, in vilrq sildenafilul potenJeazd efectul
antiagregant al nitroprusiatului de sodiu. Nu existd nici o informalie privind siguranla administrdrii
sildenafilului la pacienlii cu tulburdri de coagulare sau ulcer peptic activ, de aceea, sildenafilul
trebuie administrat la acestd grupd de pacienfi numai dupd evaluarea atentd a raportului beneficiu
terapeutic/risc potenlial.

Administrarea la femei
Acest medicament nu este lndicat pentru utllizare la femei. '

Excipienli
Deoarece Viasil conline lactozd, acest medicament nu trebuie administrat la b[rba{ii cu afec}iuni
ereditare rare: galaclozemie ereditard, deficit delactazd., sindrom de malabsorblie a

glucozet/ galaclozei.

Datorit[ faptului c[ in compozilia filmului comprirnatelor se conJine colorantul azoicE710, este

posibil[ aparilia reac!iilor alergice.

4.5 Interacfiuni cu alte medicamentg gi alte forme de interac{iune
ildenafilului

Studii in vitro
Sildenafilul este metabolizat in principal prin intermediul izoenzimelor citodromului P450 (CYP)
3A4 (calea principald) Si2C9 (calea sebundar[). De aceea, inhibarea acestor izoenzime hepatide pot
reduce clearance-ul sildenafilului, iar inducerea aceslor izoerzime pot cregte cleareance-ul

sildenafilului.

Studii in vivo
Datele farmacocinetice,populafionale din studiile clinice au evidenliat o reduqere a clearance-ului

I I r lr | 1 I I tr I

'La starea de'eclrilibru, administrarea concomitentd de slldenafil, in dofr unica (100 mg) cu ritonavir
(500 mg dei doua ori pe zi), un inhibiior al proteazei HlV, care este qi un inhibitor puternib al
citocfomului P450, a determinat creqterea cu300Yo (de 4 ori)'a C*,* I sildenafilului gi cu 1000% (de
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t t oii) a ASC (aria de sub curba concentraliei in funcfie 'de timp) pentru sildenafil. La 24 ore
concentralia plasmatic[ de sildenafil a fost inc[ de aproximativ 200 nglml, comparativ cu 5 nglml
atunci cdnd sildenafilul a fost administrat in monoterapie. Aceastd constatare estein concordanll cu
efectele marcate ale ritonavirului asupra unui spectru larg de substraturi ale citocromului P450.
Sildenafilul nu a influenfat farmacocinetica ritonavirului. Pebazadatelor farmacocinetice rezultd c6
administrarea concomitent[ de sildenahl qi ritonavir nu este recomandat[ qi ca in nici un caz doza
maximd de sildenafil nu trebuie s[ depdgeas cd 25 mg intr-un interval de 48 ore.

La starea de echilibru, administrarea concomitentd a unei doze unice de sildenafil (100 mg) cu
saquinavir (in dozd de 1200 mg de trei ori pe zi), un inhibitor al proteazei HIV gi al izoenzimei
CYP3A4 a determinat cregterea cu l40Yo 4 C,** a sildenafilului gi cu2l\Yo a ASC pentru sildenafil.
Sildenafilul nu a influenlat farmacocinetica saquinavirului. Este posibil ca inhibitori mai puternici ai
CYP3A4 cum sunt ketoconazolul gi itraconazolul sd aiba efecte mai importante.

La starea de echilibru, administrarea concomitantd a unei doze unice de sildenafil (100 mg) cu
eritromicind (in dozd de 500 mg de doud ori pe zi, timp de 5 zile), un inhibitor moderat al Cypjl4,
s-a inregistrat o creqtere cu l82o/o a ASC pentru sildenafil. Administrarea de azitromicin[ (in. doz6
de 500 mg pe zi, timp de 3 zile) la volirntari s[ndtogi de sex masculin, nu a avut niciun ef".i a'.rpra
ASC, C,ou*, T,**, constantei vitezei de eliminare sau timpului consecutiv de injumltalire plasmatlc[
ale sildenafilului sau ale principalilor metabolili circulanli. La voluntari san[io;i, administrarea de
cimetidind (800 mg), un inhibitor al citocromului P450 gi un inhibitor nespecific al Cyp3A4,
concomitent cu sildenafil (50 mg), a determinat o cregtere cu 56Yo a concentraliei plasmatice a
sildenafilului.

I

Sucul de grapefruit este un inhibitor slab al CYP3A4 gi poate duce la o cregtere mic6 a concentraliei
plasmatice a sildenafilului.

Dozele unice de antiacide (hidroxid de magnezlilhidroxid de aluminiu) nu au influenJat
bio disponib ilitatea sildenafilului.

Datele farmacocinetice din studiile clinice au aratat ca inhibitori ai CY,P2C9 (cum sunt tolbutamida,
warfarina), inhibitori ai CYP2D6 (cum sunt inhibitorii selectivi ai recaptirii serotoninei,
antidepresivele triciclice), tiazide qi diuretice inrudite, diuretice de ansd sau diuretice care
economisesc potasiul, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA), blocanli ai
canalelor de cdlciu, antagonigti ai receptorilor beta-adrenergici Jau inductori ai metabolismului
CYP450 (cum sunt rifampicina gi barbituricele) nu afecteazd, farmacocinetica sildenafilului.
Intr-un studiu efectuat la voluntari barbati sdndtoqi, administrarea concomitent[ a antagonistului de

, endotelin[, bosentan (inductor moderat al izoeruimelor CYP3A4, CYP2C} gi posibil al Cyp2C19),
la starea de echilibru (125 mg de doud ori pe zi) gi sildenafil la starea,de echilibru (80 mg de 3 oii
pe zi) a deterrninat scdderi de 62,,6%o Si55,4Yo ale ASC qi respectiv C,** pentru sildenafil. Astfel,
este de agteptat ca administrarba concomitentd de inductori puternici ai CYP3A4, pr..r6
rifampicina, sd determine scdderi mai mari ale concentraliilor plasmatice ale sildenafilului.

]'{icorandilul
compongnla
sildenafilul.

are proprietAli de activator al canalelor de, potasiu qi acliune de tip nitrat. Nitratul din
nicorandilului are potential de a determina inleracJiuni semnificative clinic, cu
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aproximativ 1 microm ol, realizate dup[ administrarea dozelor recomandate, este pufin probabil ca
sildenafi lul sd modifice clearance-ul substraturilor acestor aoenzime.
Nu sunt disponibile date referitoare la interac{iunile dintre sildenafil gi inhibitori nespecif,rci ai
fosfodiesterazelor cum sunt teofilina sau dipiridamolul.

Studii in vivo
in concordanf[ cu efectele cunoscute asupra cdii oxid nitric/ GMPc, s-a demonstrat cd sildenafilul
potenfeazd efectele hipotensoare ale nitralilor gi, de aceea, este contraindicatd administrarea
concomitentd a sildenafilului cu donori de oxid nitric sau cu orice forme de nitrafi.

Riociguat
Studiile preclinice at ardtat un efect suplimentar de reducere a tensiunii arteriale in cazul
administrdrii concomitente de inhibitori ai PDE5 cu riociguat.
ln cadrul studiilor clinice, riociguat a determinat o cre;tere a efectelor hipotensoare ale inhibitorilor
de PDE5.
in cadrul populaliei studiate nu s-a evidenfiat niciun efect favorabil clinic al acestei administrdri
concomitente. Adrqinistrarea concomitentd de riociguat cu inhibitori ai PDp5, inclusiv sildenafil,
este contraindicatd.

Administrarea concomitent[ de sildenafil la pacientii trata]i cu alfa-adrenoblocante poate detennina
la unii pacienli susceptibili hipotensiune arteriald simptomaticS. Aceasta este mai probabil sd apar6
in primele 4 ore dupd administrarea dozeide sildenafil. in 3 studii de interacfiune medicamentoasd
specific[, alfa-adrenoblocantul doxazosin (4 mg qi 8 mg) gi sildenafilul (25 mg, 50 mg sau 100 mg)
au fost adrninistrate simultan pacienlilol cu hipertrofie benign[ de prostatf, (HBP) stabilizafi sub'
tratamentul cu doxazosin. La grupele de pacienli aflate in studiu au fost observate sclderi
suplimentare medii ale tensiunii arteriale in clinostatism de 717 mmHg,9/5 mrnHg qi, respectiv, 8/4
mmHg gi sc[deri suplimentare medii ale tensiunii arteriale in ortostatism de 6/6 mmHg,lll4 mmHg
gi, respectiv, 415 mmHg. La administrarea simultand de sildenafil gi doxazosin pacienlilor stabilizali
sub tratamentul cu doxazosin, au fost raportate ocazional caztride hipotensiune arteriald posturald
simptofnaticS. Aceste raportdri au inclus ameleli, dar nu gi sincopl.

I

Nu a fost observatl nici o interacfiune semnificativ[ cdnd sildenafilul (50 mg) a fost administrat
concomitent cu tolbutamida (250 mg) sau warfarina (40 mg), ambele fiind metabolizate de cdtre
OYPZCg. 

,

Sildenafilul (50 mg) nu a potentat actiunea acidului acetilsalicilic (150 mg) de cregtere a timpului de
sAngerare.

Sildenafilul (50 mg) nu a potenlat efectele hipotensdare ale alcoolului etilic la voluntarii saiatogi,
cu media alcoglemiilor maxime de 80 mgldl. ,

La pacienlii care au administrat sildenafil, nu S-a observat nicio modificare a profilului reacliilor
adverse in comparafie cu placebo, la administrarea concomitentd cu un medicament antihipertensiv
aparfindnd uneia din urmdtoarele clape: diuretice, beta-adrenoblocante, inhibitpro ai ECA, I

cele observate in Cazul administrdrii de sildenafil in monoterapie la volunthri s[n[togi.



Sildenafil (100 mg) nu a influenlat farmacocinetica la starea de echilibru a inhibitorilor proteazei
HIV, saquinavirul gi ritonavirul, ambele fiind substraturi ale CYP3A4.

La voluntari bdrbali sdn[toqi, sildenafil la starea de echilibru (80 mg de trei ori pe zi.) a determinat o
cregtere cu 49,8Yo a ASC qi o creqtere de 42%o 4 C,,* a bosentanului (125 mg de doud ori pe zi).

4.6 Fertilitatea, sarcina 9i allptarea
Sildenafilul nu este indicat pentru utilizare la femei.
Nu au fost efectuate studii adecvate gi bine controlate la gravide sau femei care aldpteazd,.
in studiile asupra functiei de reproducere efectuate la gobiolan gi iepure, dup[ administrarea orald de
sildenafil nu au fost evidenliate reacfii adverse semnificative.
La voluntarii sdndtogi, dup[ administrarea orald a unei doze unice de 100 mg sildenafil nu au fost
observate modifi c 6ri ale motilital ii sau morfolo g iei spermatozo izilor .

4.7 Efecte asupra capacitrfii de a conduce vehicule qi de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii referitoare la efectele sildenafilului asupra capacitdlii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Deoarece in studiiletclinice, dupd administrarea de sildenafil, au fost
raportate ameteli qi tulbur[ri de vedere, pacien]ii trebuie s[ fie aten]i la acliunea medicamentului
asupra organismului, inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reacfii adverse
Rezumatul profilului de siguranld
Profilul de siguranjd al sildenafilului este bazat pe datele oblinute dela9570 de pacienfi, care au
administrat acest medicament in cadrul a74 de studii clinice dublu orb controlate cu placebo. in
studiile clinice, reacliile adverse raportate cel mai frecvent la pacienlii care au administrat sildenafil
au fost cefaleea, eritemul facial, dispepsia, congestia nazald, amelelile, greala, bufeurile, tulburdrile
de vedere, cianopsia gi tulbur6rile de perceplie a culorilor.

Frecveiila reacliilor adverse este stabilit[ utilizdnd urmdtoarea convenlie:/o artefrecvente (>llfi),
frecvente (>1/100 qi <1/10) mai pulinfrecvente (>l/1000 9i <1/100), rare (>7110000 9i <1/1000),

foarte rare (<1110000), cufrecvenld necunoscutd (car:e nu pot fi estimate din datele disponibile).

Infeclii Si infestdri: mai pulin frecvente - rinit[.

Tulburdri ale sistemului imunitar: maipulin frecvente - hipersensibilitate.

Tulburdri ale sistemului nervos: foarte frecvente - cefalee; frecvente - amefeli; mai pufin frecvente
- somnolen!5, hipoestezie; rare - tulburari acute ale circulafiei cerebrale, accident ischemic
tr arzitoriu, crize co nvulsive *, recurenf a cr ize lo r con.vulsive *, 

s inco pd.

Tulburdri oculare: frecvente - perturbdri ale percepliei culorilor (cloropsie, cromatopsie, cianopsie,
eritropsie, xantopsie), tulburdri de vedere, vedere incefoqat[; mai pulin frecvente - tulburari de
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ldcrimare (oqhi uscat, tulburdri lacrimale, hiperlacrimatie), dureri oculare, fotofobie, fotopsie,
hipere mie o cular[, lumino zit at e v izuald., co nj unct i
non-Arteriticdx, ocluzie vasculird retinian[*, he
afecqiuqi rdtiniene, glaucpm, defecte de c0mp v
astenopie, flocoane vitroase, fulburdri qle irisului, I

tulbur{ri ale ochilor, hiperemie ionjunct'ivald.,,tltarcaochilor, penza}ie agormal[ in ochi, edem a'l
pleoapelor, modific[ri de culoare ale sclerei., ,' ,

ll

Tulburdri acustice Si vestibulare: mai pulin frecvente - us; rare -surdit ":^
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Tulburdri cardiace:mai pulin frecvente - tahicarclie, palpitalii; rare -moarte cardiacd subit6*,
infarct miocardic, aritmie ventricularS*, fibrilaJie atriald,, angind instabild.

Tulburdri vasculare: frecvente - hiperemia pielii, bufeuri; mai pulin frecvente - hipertensiune
arteriald, hipotensiune arteriald.

Tulburdri respiratorii, toracice Si mediastinale; frecvente - congestie nazald; mai pulin frecvente -
epistaxis, congestia sinusurilor nazale; rare - senzalie de constriclie in gAt, edem nazal, uscdciunea
mucoasei nazale.

Tulburdri gastro-intestinale; frecvente - greald,, dispepsie; rnai pulin frecvente - boali de reflux
gastro-esofagian, vdrsdturi, dureri in etajul abdominal superior, usciciunea mucoasei bucale; rare -
hipoestezie orali.

Afecliurti cutanate Si ale lesutului subcutanal; ffrarmulin frevente - erup{ie cutanatd tranzitorre;rare
- sindrom Stevens-Johnson*, nqcroliza epidermic[ toxici*. ,

Tulburdri musculo-scheletice Si ale lesulului conjuncliy: mai pulin frecvente - mialgie, dureri ale
extrcmit[1ilor.

Tulburdri renale si ale cdilor urinare: rnai pulin frecvente - hematurie.

Tulburdri ale aparatului genital Si sdnului: rare - helnoragie penian[, priapism*,hematospennie,
erec{ie prelungit[.

Tulburdri generale Si la nivelul locului de administrare;mai pulin frecvente - durere toracica,
oboseald, senza{ie de cildurd; rare - iritabilitate.

InvesliSlalii diagnoslice: mai pulin frecvente - cregtere a frecvenlei cardiace.

* Raportate numai in timpul supravegherii dupa punerea pe piaj[.

Raportapea reactiilor adverse suspectate
Raporlarea reacliiior adverse suspeciate dupa autorizarea medicalnentului este importantf,. Aceasta
perrnite monitorizarea in continuare a rapoftului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniqtii din
domeniul sAnitAlii sunt rugali sd rapofteze orice reaclii adverse suspectate, prin interrnediul
sistemului naJional de raporlare disponibil pe sitb-ul oficial al Agenliei Medicamentului gi
Dispozitlvelor Medicale la urm6toarea adresd web: www.amed.rtrd sau e-
mail:farmacovigilenta@arqed.md 

,

4.9 Supradozaj '
Simptome:
In studiile efectuate la voluntari sdndtogi, cu doze unice de pAnd la 800 mg sildenafil, reacliile
adverse au,fost similare cu cele qbservate la doze mai mici, dar ipcidenla gi severitatea Jor au fost

, crescute. Adrninistrarea sildenafilului in'doze de 200 mg nu au determinat o cregtere.a eficacitdlii,
t hiperemie 'facialdtiemie 'facialdt amefeli, dispepsie, conlestie nurild,,

ll I I
a

tl

tl
t I r r rl I

Tratamentr'r'
rlt,tl

r)

dar incidenla reacJiilor advers'e, (cefalee,
tulburdri de yedere) a fost crqsduii.
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in caz de supradozaj, sunt indicate mdsurile standard de susfinere. Acceler area 'clearance-ului

sildenafilului prin hemodializd este pulin probabil[ datorit[ gradului ridicat de legare de proteinele
plasmatice Ei lipsa elimin[rii medicamentului prin urin6.

5. PROPRIETATIFARMACOLOGICE

5.1 Proprietfl{i farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: Alte produse urologice; medicamente pentru tratamentul disfuncliei
erectile. Cod ATC: G04B E03.
Mecanism de acliune
Sildenafilul este un medicament destinat pentru administrare pe cale oral6 pentru tratarea disfunctiei
erectile. in condilii naturale, in prezenla siimuldrii sexuale, sildenafilul reface funclia erectild
afectatd, prin cregterea fluxului sanguin la nivelul penisului.
Mecanismul fiziologic responsabil pentru ereclia penisului implicd eliberarea de oxid nitric (NO) in
corpii cavernogi in timpul stimuldrii sexuale. Oxidul de azot activeazd, enzima guanilat--ciclazd., care
determin[ cregterea concentra]iilor de guanozin monofosfat ciclic (GMPc), producAnd o relaxare a
musculaturii netede din corpii cavernogi gi favorizAnd astfel influxul de sdnge.
Sildenafilul este un inhibitor puternic Ai selectiv al fosfodiesterazei GMPo specifice de tip 5
(PDE5), care este responsabild de degradarea GMPc in corpii cavernogi. Sildenafilul influenfeaz[
erectia prin acliunea sa perifericd. Sildenafilul nu are efect relaxant direct asupra jesutul izolat de
corpi cavernogi umani, dar creqte puternic efectul relaxant al NO asupra acestui jesut. CAnd se
actleazd calea NO/GMPo prin stimulare sexuald, inhibarea PDE5 de citre sildenafil induce
cregterea concentraliilor GMPo in corpii cavernogi. De aceea, este necesard stimularea sexuald
pentru ca sildenafilul sd produc[ efectul sdu farmacologic dorit.

Efecte farmaco dinamice
Studiile efectuate in vitro au evidenliat c[ sildenafilul are selectivitate pentru PDE5, care este
implica![ in procesul de erecfie. Efectul s[u este mai puternic asupra PDE5 decit asupra celorlalte
fosfodiesteraze cunoscute. Existd o selectivitate de 10 ori mai mare pentru PDE5 faj[ de
selectivitatea pentru PDE6, care este implicatd in fototransduclia retinianb. La dozele maxime ,

recomandate, selectivitatea este mai mare de 80 ori fa1[ de cea pentru PDE1 gi de peste 700 ori fa][
de cea pentru PDE2,3, 4,7 ,8, 9, l0 gi I 1. Sildenafilul are o selectivitate de peste 4000 ori mai mare
pentru PDE5 decdt pentru PDE3, care este izoforma fosfodiesterazei specifice pentru AMPc
implicatd in reglarea contractilitdlii cardiice. I

Eficacitate fi sigurantd clinicd
Doud studii clinice au fost concepute specific pentru a evalua intervalul de timp dintre administrarea
dozei de sildenafil gi aparitia erecfiei ca rdspuns la stimulul sexual. In studiul in care la paienli s-a
administrat sildenafil in condilii de repaus alimentar, pletismografia peniand (cu utilizarea
disfozitivului RigiScan) a ardtat ca midia de timp pentru o61in r.u unei ereclii cu 6}Yorigiditate
(suficientd pentru un contact sexua{) a fost de 25 minute (cu un interval de 12-37 minute). intr-un
studiu separat in care s-a utilizat dispozitivul RigiScan, s-a observat cd gi la 4-5 ore dupd
administrarea de sildenafil s-a oblinut o ereclie ca rdspuns la un stimul sexual.

Sildenafihll prodilce scdderi rqg* qi tranzitorii a
nu ppoduc efecte,cli4icd. Dupa administrarea unei
sciderii rhaxime a tensiunii arteriale sistollce in cl
copes'punzdtoare scflderii tensiunii diastolice in cli
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tonsiunii arteriale sunt in concordanla cu efectele vasodilatatoare ale slldenafilul il datoritd
concentraliilo'r ciescute de GMPo din musbulatura netedd
orale unice de pdnl la 100 mg sildenafil nu au produs nici
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t sernnificativ c
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intr-un studiu privind efectele hemodinamice ale unei doze orale unice de 100 mg sildenafil efectuat
la 14 pacienli cu boli coronariene severe (BCS) (stenozd >70yo pe cel pufin o arterd coronari),
tensiunile arteriale medii de repaus sistolicd gi diastolicd au scdzut cu 7%o, respectiv cu 6Yo fald de
valorile iniliale. Tensiunea afieiald pulmonard medie sistolicd a sclzut cu9%o. Sildenafilul nu a
influienlat debitul cardiac Ai nici fluxul sanguin in arterele coronare stenozate.

intr-un studiu clinic dublu-orb, controlat cu placebo de evaluare a toleranlei la efort frzic, care a
inclus 744 pacrenli cu disfunclie erectild gi angind cronici stabila tratatd, in mod regulat cu
medicalie antianginoasd (exceptdnd nitralii). Rezultatele au demonstrat cd nu exist[ nicio diferen]d
clinic semnificativ[ intre sildenafil qi placebo in ceea ce privegte timpul p6ni la angina limitantd.

La unii subiecli examinafi pebaza testului Farnsworth-Munsell pe 100 nuanle de culoare, la 1 o16

de la administrarea unei doze de 100 mg sildenafil, au fost observate perturb[ri ugoare gi tranzitorii
in perceperea culorilor (albastru/verde). Aceste perturbdri au displrut complet la 2 ore de la
administrarea dozei. Mecanismul postulat pentru aceastd modificare in perceperea culorilor este
corelat cu inhibarea PDE6 care este implicat{ in cascada de fototransducfie de la nivelul retinei. ,

Sildenafilul nu influien[eazd, asupra acuitAlii vizuale sau asupra sensibilitilii vizuale de contrast.
intr-un studiu clinic controlat cu placebo la un numdr mic de pacienli cu diagnostic stabilit de

degenerescenld maculard precoce legatd de vdrstd (n:9), administrarea sildenafilului (doz[ unicd de
100 mg) nu a produs modificdri semnificative ale testelor vizuale (acuitatea vizuald, grila Amsler,
discriminarea culorilor la simularea luminilor de trafic, perimetrul Humphrey gi fotostresul).

La voluntarii sdn[togi, administrarea orald a unei doze unice de 100 mg sildenafil nu a influienfat
asupra motilital ii sau mo rfo lo g ie i sperm ato zo :zllor\ .

in tirnpul studiilor clinice, sildenaf,rlul a fost administrat la peste 8000 pacienli cu vArsta cuprins[
intre 19-87 ani. Studiile au inclus urmdtoarele grupe de pacienli: virstnici (l9,9yo), pacienli cu
hipertehsiune arteriald (30,9%o), pacienJi cu diabet zaharat (20,3Yo), boal[ cardiacd ischemicd
(5,8oA), hiperlipidentii (19,8%), leziuni ale mdduvei spinarii (0,60A), depresie (5,zyo),rczec\ie
transuretralS de prostatd,(3,7yo), prostatectomie radicala(3,3%). Urmdtoarele categorii de pacienJi
nu au fost bine studiate sau au fost excluse din studiile clinice: pacienli cu intervenlii chirurgicale
pelvine, pacienli post;radioterapie, pacienli cu insuficien{[ renal[ sau hepatic{ sever[ gi pacienfi cu
anumite afecf iuni cardiovasculare (vezi pct. 4.3,,Contraindicalii").

in studiile efectuate cu dozd fix6, procentul pacienfilor care au raportat imbun6talirea erecliei in
urmd tratamentului a fost de 62Yo (la doza de 25 mg), 74% (ld doza de 50 mg) qi82% (la doza de
100 mg) comparativ Cu25%o la placebo. in timpul studiilor clinice controlate,rfrecvenJa renun{[rii la
tratamentul cu sildenafil din cauza reacliilor adverse a fost micd gi comparabil[ cu cea observat{ la
placebo. in toate studiile clinice, propo4iil" pacienfilor care au raportalimbun[tdfiri in urma
tratamentului crl sildenafil au fost de: 84oh la pacienlii cu disfuncfie erebtild psihogend, 77%o la
pacienfii cu disfunclie erectild mixt[, 68% la pacienlii cu disfunc]ie erectild organic[, 67% la
virstnici, 59Yo la pacienlii cu diabet zaharat, 69oh la pacienlii cu ischemie miocardicd, 68Yo la
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5.2 Proprietl{i farmacocinetice
Absorbtie
Sildenafilul se absoarbe rapid. Dupd o dozd, orald administratd in condilii de repaus alimentar, C,ou*
sunt atinse in 30-120 minute (cu o medie de 60 minute). Valoarea medie a biodisponibilitdtii dupA
administrare orald este de 4IYo (intre 25-63%). Dupi administrare orald, ASC gi Cmax ale
sildenafilului cresc proporfional cu doza in intervalul dozelsor recomandate (25-100 mg). in cazul
in care comprimatele filmate sunt administrate odatd cu alimentele, viteza de absorblie a
sildenafilului scade, cu o cregtere medie de 60 minute o T,ou* qi o reducere medie de 29%o & C,,,u*.
Farmacocinetica este liniard in intervalul dozelor 25-100 mg.

Distributie
Volumul mediu de distribulie la starea de echilibru (V6) pentru sildenafil este de 105 1, indicAnd
volumul de distribulie in jesuturi. Dupd o dozd, oral6 unici de 100 mg, media concentraliei
plasmatice totale maxime pentru sildenafil este de aproximativ 440 nglml (coeficientul de varialie -
40%). Sildenafilul gi principalul s6u metabolit circulant, N-demetil, se leag[ in proporfie de 96%o de
proteinele plasmatice, rezlltd o medie a concentralie plasmatice maxime pentru sildenafilul liber de
18 nglml (38 nM).
Atunci cind concentralia sildenafilului a fost determinat[ in sperma voluntarilor sdndtogi, la 90 de
minute dupd administrarea medicamentului, s-a determinat cd mai pufin de O,OOO2yo (o medie de
188 ng) din doza administratd pdtrunde in sperm[.

Metabolizare '

Sildenafilul este metabolizat in principal de izoeruimele microzomale hepatice CYP3A4 (calea
principala) qi CYP2C9 (calea secundar[). Prin N-demetilarea sildenafilului rezult[ metabolitul
circulant principal. Acest metabolit are un profil de selectivitate pentru PDE similar cu al
sildenafilului. Acliunea de inhibare a PDE5 in studiile in vitro a fost de aproximativ 50Yo din cea al
sildenafilului. Concentraliile plasmatice ale acestui metabolit sunt de aproximativ 40Yo din cele
deterr4inate pentru sildenafil. Metabolitul N-demetil este metabolizat in continuare, cu un timp de
injumat[]ire plasmaticd prin eliminare de aproximativ 4 ore.

Eliminare
Clearance-ul corporal total al sildenafilului este de 4l Uord, reztltdnd un timp de injumat[]ire
plasmatic[ prin eliminare de 3-5 ore. Dup[ administrare, fie oral6, fie intravenoasd, sildenafilul este
excretat sub formd de metabolili predominant prin'materiile fecale (aproximativ 80% din doza
administrata oral) gi intr-o proporfie mai micd prin urin[ (aproximativ l3%o din doza administratd
oral).

Farmacocinetica la grupe speciale de pacienfi I

Vdrstnici
La voluntarii vArstnici sdndtogi (65 ani sau peste), clearance-ul sild'enafilului a fost redus, iar
concentraliile plasmatice ale sildenafilului qi alo metabolitului activ N-demetil a fost cu aproximativ
90Yo mai mare, comparativ cu cele observate la voluntarii sdndtogi tineri (18-45 ani). Datoritd
legdrii diferite de proteinele plasmatic,e in funclie de vArst[, cregterea concentraliilor plasmatice de
sildenafil liber a fost de aproximativ 40Yo. r
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ml/rnin), clearance-ul sildenafilului a fost scf,zut, cu o creqtere rnedie a ASC (100%) gi a C,,.,o*

(88%), comparativ cu voluntarii de aceeagi vArst[ gi fbr[ insuficienfa renali. in plus, valorile ASC qi
ale C,,u* pentru metabolitul N-demetil au fost crescute sen-rnificativ, cu 200o/o, respectiv crt 79o/o, in
comparalie cu pacienlii cu funclie renald normalf,.

Insuficienld hepaticd
La voluntarii cu ciroz[ hepaticd ugoard p6na la moderatd (clasele Child-Pugh A qi B) clearance-ul
sildenafilului a fost sc[zut, cu o cregtere a ASC (84%) $i C,,u* @7%), comparativ cu voluntarii de
aceeagi virstd gi frrd insuficien{[ hepaticd. La pacien]ii cu insuficien][ hepaticd severd,
farmacocinetica sildenahlului nu a fost studiatS.

5.3 Date preclinice de siguran{I

6. PROPRIETATIT'ARMACEUTICE

6,1 Lista excipienfilor ,

Ce lulozd microcristalind
Arnidon de cartofi
Stearat de magneziu
Lactozd. monohidrat
Opadry II albastru (talc, polietilenglicol, dioxid de titan, alcool polivinilic, E110, 8132, E133).

6.2 Incompatibilitfl{l '

Yezipct.,,Interacfiuni cu alte medicamente si alte forme de interac{iune".

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni

6.4 Precaufii speciale pentru pistrare
A se p[stra la loc uscat, lerit de lumin[ si temperaturi sub 25"C.
A nu se lasa la vederea Ei indernina copiilor.

6.5 Natura gi con{inutul ambalajului
Cdte 2,4 sau 10 comprimate in blistere din PVC/folie de alurniniu. C0te 1

prospectul pentru utilizatorlpacient in cutie de carton.

6.6 Precaufii spbciale pentru eliminarea reziduurilor gi alte instrucfi{rni de
F[r['cerinle speciale. '

I
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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
Lekpharrn SRL
str. Minskaya2a, or. Logoisk 223141,
RepublicaBelarus , , , 

,
Tel./fax: (d1774)-53801, , ,

6-rnail: office@lbkpharrn.by , , , , t
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9. DATA AUToRrzAnrr
05.12.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2018

Informalii detaliate privind acest medicarnent sunt disponibile pe site-ul Agen1iei Medicamentului
g i D ispo zit ive lor Medicale (AMDM) http : //no menc lator. arned. md
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