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РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:
Рекомендации по безопасному применению препаратов для лечения эректильной дисфункции (Силденафил, Варденафил, Тадалафил, Уденафил)

В последнее время проблема эректильной дисфункции или неспособности мужчины достичь и поддерживать эрекцию, достаточную для полноценного полового акта, привлекает к себе все большее внимание. 70-80% мужчин не обращаются с этой проблемой к врачу, а неэффективное самолечение приводит к дальнейшему прогрессированию заболевания. Следует отметить, что часто эректильная дисфункция является проявлением многих серьезных хронических заболеваний (сахарный диабет, атеросклероз, инсульт, рассеянный склероз), поэтому для решения этой проблемы необходимо комплексное обследование мужчины перед назначением  соответствующей терапии.
К настоящему времени разработано довольно большое число методов лечения эректильной дисфункции, в том числе с помощью лекарственных препаратов, таких как Силденафил, Варденафил, Тадалафил, Уденафил, представителями группы селективных ингибиторов специфической фосфодиэстеразы–5 (ФДЭ5). Благодаря удобству использования, агрессивной рекламе, доступности в аптечной сети и эффективности эти препараты стали наиболее популярными среди мужчин. Однако, как показала практика, с применением препаратов этой группы, не только пациентами с нарушением эрекции, но и здоровыми мужчинами, без соответствующих рекомендаций лечащего врача, связан риск развития различных неблагоприятных побочных реакций (НПР), в том числе и очень серьезных. 
Учитывая широкое применение ингибиторов ФДЭ-5 в медицинской практике, Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств счел целесообразным  информировать медицинскую общественность и пациентов о мерах профилактики возможных негативных последствий приема препаратов Силденафила, Варденафила, Тадалафила, Уденафила, которые представлены ниже в виде рекомендаций. 
Врачам, назначающим препараты Силденафил, Варденафил, Тадалафил, Уденафил для лечения эректильной дисфункции, а также пациентам   целесообразно ознакомиться с данными рекомендациями.

Информация, предоставляемая в этих рекомендациях, не заменяет пациенту консультацию врача по вопросам, связанным с лечением данными препаратами.
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I. Что такое Силденафил, Варденафил, Тадалафил, Уденафил?

Силденафил, Варденафил, Тадалафил и Уденафил - это препараты из группы ингибиторов фосфодиэстеразы 5 типа  (ФДЭ5), которые применяются для лечения эректильной дисфункции у мужчин с целью усиления эрекции или увеличения ее продолжительности при сексуальном возбуждении. При приеме этих препаратов эрекция наступает только при условии сексуального возбуждения, но сами ЛС не вызывают сексуальное желание! 

Лечение этими препаратами носит симптоматический характер, но не устраняет причин, вызвавших данное расстройство.

Механизм действия Силденафила, Варденафила, Тадалафила и Уденафила обусловлен их влиянием на артерии (расширение) и вены (сужение) полового члена, что обеспечивает поддержание эрекции на необходимом уровне для удовлетворения сексуальной активности.  После полового акта размер пениса восстанавливается в результате уменьшения его кровенаполнения.

 Ингибиторы ФДЭ5 не предназначены для контрацепции и не защищают от передачи заболеваний, передающихся половым путем (ЗППП), включая ВИЧ и гепатиты.

На территории Российской Федерации на данный момент Силденафил, Варденафил, Тадалафил, Уденафил зарегистрированы под следующими торговыми названиями:

	МНН
	ТН

	Силденафил
	 Виасан-ЛФ (Лекфарм СООО, Беларусь)

	
	 Виагра (Pfizer PGM, Франция)

	Тадалафил
	 Сиалис (Eli Lilly Vostok S.A., Швейцария)

	Варденафил
	Левитра (Bayer HealthCare AG, Германия)

	Уденафил
	Зидена (Dong-A Pharmtech, Южная Корея)


В табл.1. приводятся в том числе и другие торговые названия лекарственных средств, которые содержат в своем составе ингибиторы ФДЭ-5 . 

Табл.1. Торговые названия лекарственных средств, содержащих Силденафил, Варденафил, Тадалафил и Уденафил.

	
	МНН
	ТН

	1.
	Силденафил
	Виагра (Pfizer PGM, Франция)

	
	
	Виасан-ЛФ (Лекфарм СООО, Беларусь)

	
	
	Силденафил Сандоз (Sandoz d.d., Словения)

	
	
	Силденафила цитрат (Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Израиль)

	
	
	Максигра (Polpharma Pharmaceutical Works S.A., Польша)

	
	
	Визарсин (KRKA d.d., Novo mesto, Словения)

	
	
	Шивагра (Гарантъ ООО, Россия)

	
	
	Лавекс (Фармако АО, Молдова)

	
	
	Динамико (Pliva Hrvatska d.o.o., Хорватия)

	
	
	Пенегра (Cadila Healthcare Ltd, Индия)

	
	
	Виарекс (Оболенское – фармацевтическое, Россия)

	
	
	Пенимекс (Unique Pharmaceutical Laboratories, Индия)

	
	
	Силденафила цитрат (Matrix Laboratories Limited, Индия)

	
	
	Потенциале (Технолог ЗАО, Украина)

	2.
	Варденафил
	Левитра (Bayer HealthCare AG, Германия)

	
	
	Варденафил (GlaxoSmithKline, Великобритания)

	3.
	Тадалафил
	Сиалис (Eli Lilly Vostok S.A., Швейцария)

	
	
	Тадалафил  ДС  (Danh Son Trading Pharmaceutical, Вьетнам)

	
	
	Сеалекс (Oxford Laboratories Pvt.Ltd, Индия)

	4.
	Уденафил
	Зидена (Dong-A Pharmtech, Южная Корея)


II. Противопоказания к назначению препаратов из группы ингибиторов ФДЭ5.
	Эти препараты должны назначаться только лечащим врачом мужчинам старше 18 лет с диагнозом «Эректильная дисфункция».


Препараты этой группы противопоказаны:

· Пациентам, принимающим нитраты. Сочетание Силденафила, Тадалафила, Варденафила и Уденафила с нитрат-содержащими ЛС может привести к неконтролируемому падению давления. Лекарственные средства на основе нитратов используются для лечения стенокардии, которая может проявляться болями за грудиной с иррадиацией болей в челюсть, плечо и руку. Эти ЛС могут быть в виде таблеток, спреев, пластырей, мазей и др. Кроме того, нитраты в виде амилнитрита, бутилнитрита, изобутилнитрита входят в состав средств, называемых «попперсы». Попперс — сленговое название группы химических веществ — алкилнитритов, которые  в настоящее время используются с целью усиления сексуального удовольствия.

· Пациентам, которым лечащий врач ограничил все виды сексуальной активности по причине наличия у них хронических заболеваний сердечно – сосудистой системы. Сексуальная активность увеличивает нагрузку на сердце, поэтому мужчинам, имеющим в анамнезе заболевания сердца, не рекомендуется использование ЛС, увеличивающих сексуальную активность.

· Пациентам, имеющим аллергию на любые компоненты, входящие в состав лекарственных средств на основе Силденафила, Тадалафила, Варденафила и  Уденафила.

· Женщинам, детям и лицам младше 18 лет.

Препараты этой группы следует принимать с осторожностью при:
· Нарушениях функции печени и почек. 

· Заболеваниях сердечно – сосудистой системы (сердечная недостаточность, нестабильная стенокардия, гипертония или гипотония, инфаркт миокарда, инсульт или жизнеугрожающая аритмия, заболевания, сопровождающиеся нарушением оттока крови из левого желудочка, такие как аортальный стеноз, идиопатический гипертрофический субаортальный стеноз, удлиненный интервал QT и т. д).

·  Тяжелых нарушениях автономной регуляции артериального давления.

·  Анатомической деформации полового члена (ангуляция, кавернозный фиброз или болезнь Пейрони).

· Заболеваниях, предрасполагающих к развитию приапизма (серповидно – клеточная анемия, множественная миелома, лейкоз, тромбоцитопения).

· Пигментном ретините. 

· Ишемической нейропатии зрительного нерва. 

· Обострениях язвенной болезни.

· Заболеваниях, сопровождающихся кровотечением.

III. Что следует учесть врачу и пациенту перед началом приема Силденафила, Варденафила, Тадалафила и Уденафила?

Перед началом лечения ингибиторами ФДЭ-5 необходимо учесть следующие факторы риска в развитии НПР:

· Наличие у пациента проблем с сердечно – сосудистой системой, таких как стенокардия, сердечная недостаточность, нарушения сердечного ритма, инфаркт миокарда.

· Наличие низкого или высокого неконтролируемого артериального давления. 

· Инсульты в анамнезе пациента

· Эпизоды судорог

· Наличие у пациента или членов его семьи удлиненного интервала QT
· Нарушение функции печени

· Нарушение функции почек и необходимость проведения гемодиализа

· Наличие пигментного ретинита – редкого наследственного заболевания глаз
· Перенесенные эпизоды потери зрения или наличие передней ишемической нейропатии зрительного нерва не артериального генеза

· Наличие язв желудка

· Наличие нарушений свертывающей системы крови

· Наличие анатомической деформации пениса

· Эпизоды эрекции длительностью более четырех часов

· Наличие заболеваний крови, таких как серповидно-клеточная анемия, множественная миелома, лейкемия 

IV. Взаимодействие Силденафила, Варденафила, Тадалафила и Уденафила с другими лекарственными средствами

Необходимо с осторожностью использовать Силденафил, Варденафил, Тадалафил и Уденафил  при  их одновременном применении с:

· Препаратами из группы альфа-адреноблокаторов, которые используются для лечения артериальной гипертензии и заболеваний простаты.  Одновременный их прием с ингибиторами ФДЭ-5 может привести к значительному снижению артериального давления. Представителями альфа-адреноболокаторов являются: Теразозин (Корнам, Сетегис), Тамсулозин (Тамсулон, Фокусин, Сонизин, Омник), Доксазозин (Кардура, Камирен, Тонокардин) и др. 

· Препаратами, ингибирующими цитохром P450 (кетоконазол, итраконазол эритромицин, а также грейпфрутовый сок). При совместном применении с данными препаратами может повышаться концентрация Силденафила, Тадалафила, Варденафила и Уденафила в крови. В таких случаях целесообразно начинать прием ингибиторов ФДЭ5 с меньшей дозы.

·    Препаратами, индукторами цитохрома P450 (Рифампицин, Фенобарбитал, Карбамазепин, Фенитоин). При совместном применении с данными препаратами концентрация Силденафила, Тадалафила, Варденафила и Уденафила в крови может снижаться. 

· Следует соблюдать крайнюю осторожность при назначении ингибиторов ФДЭ-5 совместно с ингибиторами протеаз ВИЧ, такими как ритонавир и индинавир. Совместно назначение данных препаратов приводит к значительному повышению концентрации ингибиторов ФДЭ-5 в плазме крови и развитию серьезных НПР.

   Обращаем Ваше внимание на то, что совместный прием алкоголя и ингибиторов ФДЭ-5 может способствовать развитию симптомов ортостатической гипотензии, проявляющейся увеличением частоты сердечных сокращений, снижением артериального давления в положении стоя, головокружением и головными болями!

	Не рекомендуется сочетать прием 

Силденафила, Тадалафила, Варденафила и Уденафила 

с другими ЛС, предназначенными  для лечения эректильной дисфункции!


V.  Неблагоприятные побочные реакции (НПР), которые   могут возникнуть при приеме Силденафила, Тадалафила, Варденафила и Уденафила

	Органы и системы организма
	Описание НПР

	Системные реакции


	· Шок

· Реакции гиперчувствительности (включая синдром Стивена – Джонсона, крапивницу, эксфолиативный дерматит)

· Аллергические реакции

· Отек лица

· Периферические отеки

· Фотосенсибилизация

· Астения

· Гриппоподобный синдром

· «Приливы» крови к коже лица

· Озноб

· Усталость

· Повышение креатинкиназы

	Сердечно – сосудистая система


	· Внезапная сердечная смерть

· Остановка сердца

· Ишемия миокарда

· Боли в грудной клетке

· Инфаркт миокарда

· Стенокардия 

· Атрио - вентрикулярная блокада

· Кардиомиопатия

· Сердечная недостаточность

· Желудочковые аритмии

· Цереброваскулярные кровоизлияния

· Субарахноидальные кровоизлияния

· Внутримозговые кровоизлияния

· Тромбоз сосудов головного мозга

· Артериальная гипертензия

· Гипотензия

· Ортостатическая гипотензия

· Видимые нарушения на ЭКГ

· Синкопе

· Тахикардия



	Пищеварительная система
	· Повышение печеночных трансаминаз

· Ректальное кровотечение

· Боли в животе 

· Глоссит

· Стоматит

· Гингивит

· Эзофагит

· Гастрит

· Гастроэнтерит

· Колит

· Дисфагия

· Диспепсия

· Диарея

· Тошнота

· Рвота

· Гастроэзофагиальный рефлюкс

· Сухость слизистой ротовой полости



	Кроветворная система
	· Анемия

· Лейкопения

	Опорно-двигательный аппарат
	· Миастения

· Разрывы сухожилий

· Тендосиновиты

· Синовиты

· Артралгия

· Миалгия

· Артриты

· Артрозы

· Боли в костях

· Боли в шее

· Боли в спине 
· Боли в конечностях


	Нервная система


	· Транзиторные ишемические атаки 

· Судороги

· Транзиторная глобальная амнезия

· Депрессия

· Беспокойство

· Мигрень

· Головная боль

· Атаксия

· Снижение рефлексов

· Гипертонус

· Невралгия

· Нейропатия

· Головокружение

· Обмороки

· Парестезия

· Тремор

· Бессонница

· Сонливость

· Нарушение сновидений

· Гипостезия



	Дыхательная система
	· Отек гортани

· Легочное кровотечение

· Носовое кровотечение

· Астма

· Инфекции дыхательных путей

· Диспноэ

· Бронхит

· Фарингит

· Ларингит

· Синусит

· Заложенность носа

· Кашель

· Увеличение количества мокроты



	Органы чувств
	· Отек век

· Ухудшение зрения (вплоть до полной потери)

· Ухудшение слуха (вплоть до полной утраты)

· Окклюзия вен сетчатки 

· Окклюзия артерий сетчатки

· Кровоизлияния в области сетчатки

· Заболевания сосудов сетчатки

· Передняя ишемическая нейропатия зрительного нерва не артериального генеза

· Кровоизлияния в глаз

· Отслойка стекловидного тела

· Катаракта

· Нарушение зрения 
· Повышение внутриглазного давления

· Затуманенность зрения 

· Хроматопсия

· Изменение цветового восприятия

· Фотофобия

· Нарушение полей зрения

· Повышенное слезоотделение

· Мидриаз

· Диплопия

· Чувство жжения в глазах

· Конъюнктивит

· Звон в ушах

· Боль в ушах

· Боль в глазах

· Сухость слизистой глаз



	Кожные покровы
	· Кожные язвы

· Контактный дерматит

· Сыпь

· Зуд

· Потливость

· Герпетическая инфекция



	Мочеполовая система
	· Инфекции мочевых путей

· Отек гениталий

· Приапизм (включая длительные или болезненные эрекции)

· Гематурия

· Недержание мочи

· Нарушение эякуляции

· Аноргазмия

· Спонтанная эрекция

· Циститы

· Никтурия

· Учащение мочеиспускания

· Увеличение грудной железы



	Метаболические нарушения
	· Подагра

· Преходящий диабет

· Гипергликемия

· Гипогликемия

· Гиперурикемия

· Гипернатриемия

· Жажда




VI. Как принимать Силденафил, Тадалафил и Варденафил?

Дозу должен определять лечащий врач!

Следует помнить о том, что препараты этой группы выпускаются в различных дозировках (см. ниже).

	Препараты
	Силденафил
	Тадалафил
	Варденафил
	Уденафил

	Дозировки препаратов
	25 мг, 50 мг,100 мг
	20 мг
	5мг, 10мг, 20мг
	100 мг


VII. Что входит в состав  ингибиторов ФДЭ5?

	Состав ЛС
	Силденафил
	Тадалафил
	Варденафил
	Уденафил

	Действующее вещество
	Силденафила цитрат
	Тадалафил
	Варденафил гидрохлорид тригидрат
	Уденафил

	Вспомогательные вещества
	Целлюлоза микрокристаллическая, кальция гидрофосфат, кроскармеллоза натрия, магния стеарат; пленочная оболочка: опадрай голубой OY-LS-20921 (содержит гипромеллозу, лактозу, триацетин, титана диоксид (Е171) и алюминиевый лак на основе индигокармина (Е132)) и опадрай прозрачный (содержит гипромеллозу и триацетин) ванилин и/или биотин.
	Лактозы моногидрат, гипролоза, кроскармеллоза натрия, микрокристаллическая целлюлоза, магния стеарат, натрия лаурилсульфат, смесь красителя Опадри II желтый (пленочная оболочка таблетки, состоящая из лактозы моногидрата, гипромеллоза, титана диоксид, триацетин, красителя железа оксида желтого.
	Кросповидон, магния стеарат, целлюлоза микрокристаллическая, кремний коллоидный безводный, макрогол 400, гипромеллоза, титана диоксид, железа оксид желтый, железа оксид красный
	Лактоза, крахмал кукурузный, кремния диоксид коллоидный, л-гидроксипропилцеллюлоза, гидроксипропилцеллюлоза – LF, тальк, стеарат магния, 

Оболочка: гидроксипропилметилцеллюлоза, тальк, оксид железа красный, оксид железа желтый, титана диоксид


Источники информации:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm
http://www.pfizer.com/home/
http://www.bms.com/pages/default.aspx
http://www.lilly.com/
http://regmed.ru/

Просим информировать обо всех случаях побочных реакций или неэффективности лекарственных средств. Сведения можно направить по электронной почте на адрес Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств: info@npr52.ru.

Информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.ru

Директор центра                                                            И.В. Спицкая

Исп. Н.Н. Круглова
тел. (831) 466-70-55
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