BILAGI

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter
Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter
Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat svarende til 25 mg, 50 mg eller 100 mg
sildenafil.

Hjeelpestofter, som behandleren skal veere opmarksom pé:
Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 1,9 mg lactose (som monohydrat).

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 3,8 mg lactose (som monohydrat).

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukket tablet indeholder 7,6 mg lactose (som monohydrat).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukket tablet.

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter: Hvide, aflange tabletter, mearket med 25 pa den ene side.
Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter: Hvide, aflange tabletter, maerket med 50" pa den ene side.
Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter: Hvide, aflange tabletter, market med 100" pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vizarsin er indiceret til voksne mand med erektil dysfunktion, hvilket er manglende evne til at opna
eller vedligeholde en erektion af penis, som er tilstraekkelig til tilfredsstillende seksuel aktivitet.

Seksuel stimulation er ngdvendig, for at Vizarsin kan virke.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne:

Den anbefalede dosis er 50 mg, som tages efter behov cirka 1 time for seksuel aktivitet. P4 basis af
effekt og tolerance kan dosis gges til 100 mg eller senkes til 25 mg. Den anbefalede maksimale dosis
er 100 mg. Den anbefalede maksimale dosisfrekvens er 1 gang i degnet. Hvis Vizarsin indtages
sammen med fode, kan virkningens indtraden forsinkes i forhold til indtagelse under fastende forhold
(se pkt. 5.2).

Serlige patientpopulationer

Aldre (265 ar)
Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre.



Nedsat nyrefunktion
Dosisanbefalingerne under “Anvendelse hos voksne” gaelder for patienter med let til moderat nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance = 30-80 ml/min.).

Da sildenafil clearance er nedsat hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance
<30 ml/min.) skal en 25 mg dosis overvejes. Vurderet ud fra effekt og tolerance kan dosis eges trinvis
til 50 mg og op til 100 mg efter behov.

Nedsat leverfunktion

Da sildenafil clearance er nedsat hos patienter med leverinsufficiens (f.eks. cirrhose) skal en 25 mg
dosis overvejes. Vurderet ud fra effekt og tolerance kan dosis eges trinvis til 50 mg og op til 100 mg
efter behov.

Peediatrisk population
Vizarsin er ikke beregnet til personer under 18 ar.

Anvendelse hos patienter, som tager anden medicin
Med undtagelse af ritonavir, som ikke ber gives samtidig med sildenafil (se pkt. 4.4), ber en startdosis
pa 25 mg overvejes til patienter i samtidig behandling med andre CYP3A4-hemmere (se pkt. 4.5).

For at nedsatte risikoen for udvikling af postural hypotension hos patienter, der er i behandling med
alfa-blokker, ber patienterne vare stabile pd alfa-blokker, for sildenafilbehandling initieres. Derudover
ber en initialdosis af sildenafil pa 25 mg overvejes (se pkt. 4.4 og 4.5).

Administration

Oral anvendelse.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

I overensstemmelse med dets kendte virkninger pa nitrogenoxid/cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP)-
vejen (se pkt. 5.1) er det vist, at sildenafil potenserer nitraters hypotensive effekt, hvorfor indgift
sammen med nitrogenoxiddonorer (som amylnitrit) eller enhver form for nitrater derfor er
kontraindiceret.

Samtidig administration af PDE5-hammere, inklusive sildenafil, med guanylatcyklase-stimulatorer,
som f.eks. riociguat, er kontraindikeret, da det kan fore til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5).

Stoffer til behandling af erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ber ikke anvendes af mand, som
frarddes seksuel aktivitet (f.eks. patienter med alvorlige kardiovaskulare lidelser som ustabil angina
pectoris eller alvorligt hjertesvigt).

Vizarsin er kontraindiceret til patienter, som péa grund af non-arteritis anterior iskaemisk
opticus-neuropati (NAION) har nedsattelse af synet pa det ene gje. Kontraindikationen geelder uanset
om synsnedsattelsen opstod i forbindelse med brug af PDES-heemmere eller ej (se pkt. 4.4).

Sikkerheden af sildenafil er ikke undersegt i felgende patientundergrupper, og dets anvendelse er
derfor kontraindiceret: Alvorlig leverinsufficiens, hypotension (blodtryk under 90/50 mmHg), nyligt
overstaet stroke eller hjerteinfarkt og kendte arvelige degenerative sygdomme i retina som retinitis
pigmentosa (et mindretal af disse patienter har arvelige sygdomme i nethindens fosfodiesteraser).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen



Sygdomshistorie bar gennemgés, og en objektiv undersegelse foretages for at stille diagnosen erektil
dysfunktion og mulige underliggende &rsager skal fastslas, for farmakologisk behandling overvejes.

Kardiovaskulere risikofaktorer

Inden pdbegyndelse af nogen form for behandling af erektil dysfunktion ber l&egen undersoge
patientens kardiovaskulere tilstand, fordi der er en vis kardial risiko forbundet med seksuel aktivitet.
Sildenafil har vasodilatatoriske egenskaber, som resulterer i lette og forbigaende fald i blodtrykket (se
pkt. 5.1). For ordination af sildenafil ber leegen omhyggeligt overveje, om patienter med visse
underliggende tilstande vil kunne blive pavirket p& uensket méde af den vasodilatoriske virkning,
specielt i forbindelse med seksuel aktivitet. Patienter med @get felsomhed over for vasodilatorer
omfatter patienter med obstruktion af venstresidig ventrikulaer udleb (f.eks. aorta stenose, hypertrofisk
obstruktiv kardiomyopati) eller patienter med det sjeeldne syndrom multipel systematrofi, som
manifesterer sig som alvorligt nedsat autonom kontrol af blodtrykket.

Sildenafil forsterker nitraters hypotensive effekt (se pkt. 4.3).

Efter markedsforingen er der i forbindelse med brugen af sildenafil rapporteret alvorlige
kardiovaskulare haendelser, inklusiv myokardieinfarkt, ustabil angina pectoris, pludselig hjerteded,
ventrikuleer arytmi, cerebrovaskulaer bledning, transitorisk cerebral iskaemi, hypertension og
hypotension. Hovedparten af disse patienter havde allerede eksisterende kardiovaskulare
risikofaktorer. Mange handelser er rapporteret som opstéet under eller kort tid efter samleje. Fa
handelser er rapporteret som opstéet kort tid efter brugen af sildenafil uden seksuel aktivitet. Det er
ikke muligt at fastsla, om disse handelser er relateret direkte til disse faktorer eller andre faktorer.

Priapisme

Praeparater til behandling af erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ber anvendes med forsigtighed
hos patienter med anatomisk deformitet af penis (som f.eks. vinkling, kavernes fibrose eller Peyronies
sygdom), eller hos patienter med lidelser, som kan pradisponere til priapisme (som f.eks.
seglcelleanami, multipelt myelom eller leukami).

Efter markedsferingen er der rapporteret forlenget erektion og priapisme ved brug af sildenafil. Hvis
det forekommer, at en erektion varer laengere end 4 timer, skal patienten straks sege leege. Hvis
priapisme ikke behandles med det samme, kan det resultere i beskadigelse af penisvev og permanent
impotens.

Samtidig brug af andre PDES5-haemmere eller andre behandlinger af erektil dysfunktion

Sikkerhed og effekt er ikke underseggt ved samtidig brug af sildenafil og andre PDES-ha&mmere eller
andre behandlinger af erektil dysfunktion eller ved samtidig sildenafil-behandling af pulmonal arteriel
hypertension (PAH). Anvendelse af sidanne kombinationer anbefales derfor ikke.

Virkninger pé synet

Der er spontane rapporter om synsdefekter i forbindelse med indtagelse af sildenafil og andre PDES-
hammere (se pkt. 4.8). Tilfeelde af non-arteritis anterior iskeemisk opticusneuropati, der er en sjelden
tilstand, er bade rapporteret spontant og i et observationsstudie i forbindelse med indtagelse af
sildenafil og andre PDES-heemmere (se pkt. 4.8). Patienten skal informeres om at stoppe med at tage
Vizarsin og omgéende konsultere en laege, hvis der pludseligt opstar synsdefekt (se pkt. 4.3).

Samtidig brug af ritonavir

Samtidig indgift af sildenafil og ritonavir anbefales ikke (se pkt. 4.5).

Samtidig brug af alfa-blokker




Forsigtighed tilrades, nér sildenafil gives til patienter, der tager alfa-blokkere, da samtidig
administration hos fé folsomme individer kan fore til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5). Det er
mest sandsynligt, at dette indtreeder inden for 4 timer efter indtagelse af sildenafildosen. For at
reducere muligheden for udvikling af postural hypotension ber patienter vaere heemodynamisk stabile
pa alfa-blokker-behandling, for sildenafil-behandling initieres. Initiering af sildenafil i en dosis pé

25 mg ber overvejes (se pkt. 4.2). Derudover ber leegen informere patienten om, hvad der skal gores i
tilfeelde af, at posturale hypotensive symptomer opstar.

Virkninger pé bledning

Undersogelser med humane blodplader indikerer, at sildenafil forsterker den antiaggregatoriske effekt
af natriumnitroprussid in vitro. Der findes ingen oplysninger om sikkerhed ved indgift af sildenafil hos
patienter med bladningsforstyrrelser eller aktivt peptisk mavesér. Derfor ber sildenafil kun gives til
disse patienter efter omhyggeligt at have opvejet fordele mod risici.

Kvinder

Vizarsin er ikke indiceret til anvendelse til kvinder.

Hjeelpestoffer

Vizarsin indeholder lactose. Bor ikke anvendes til patienter med hereditaer galactoseintolerans, total
lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Virkninger af andre preeparater pad sildenafil

In vitro studier

Sildenafils metabolisme sker overvejende via CYP isoformer 3A4 (primer vej) og 2C9 (sekundaer
vej). Derfor kan haemmere af disse isoenzymer nedszatte sildenafil-clearance, og induktorer af disse
isoenzymer kan gge sildenafil-clearance.

In vivo studier

Populationsfarmakokinetiske analyser af kliniske studie data tyder pa en reduktion af sildenafils
clearance ved indgift sammen med CYP3A4-hemmere (som f.eks. ketoconazol, erythromycin,
cimetidin). Skent der ikke ses en gget incidens af bivirkninger hos disse patienter, nar sildenafil gives
sammen med CYP3A4-hammere, bar en startdosis pa 25 mg overvejes.

Samtidig indgift af HIV-proteasehaammeren, ritonavir, som er en meget potent CYP-hammer, ved
steady state (500 mg 2 gange dagligt) og enkeltdosis af sildenafil (100 mg) gav en stigning i sildenafils
Crmax pa 300% (4 gange) og en stigning i sildenafils plasma AUC pé 1.000% (11 gange). Efter 24 timer
er sildenafils plasmaniveauer stadig ca. 200 ng/ml sammenlignet med ca. 5 ng/ml, nér sildenafil bliver
givet alene. Dette er i overensstemmelse med ritonavirs udtalte virkning pa et bredt udvalg af P450-
substrater. Sildenafil har ingen virkning pé ritonavirs farmakokinetik. Baseret pa resultaterne af disse
farmakokinetiske undersggelser anbefales samtidig indgift af sildenafil og ritonavir ikke (se pkt. 4.4)
og den samlede dosis for sildenafil ber under ingen omstendigheder overstige 25 mg inden for 48
timer.

Samtidig indgift af HIV-proteaseh@&mmeren saquinavir, en CYP3A4-hammer, ved steady state

(1200 mg 3 gange dagligt) og enkeltdosis sildenafil (100 mg) gav en stigning i sildenafils Cpmax pa
140% og en stigning i sildenafils plasma AUC pa 210%. Sildenafil har ingen virkning pé saquinavirs
farmakokinetik (se pkt. 4.2). Sterkere CYP3A4-heemmere, som ketokonazol og itraconazol, forventes
at have storre effekt.



Ved indgift af en enkeltdosis sildenafil 100 mg sammen med erythromycin, en moderat
CYP3A4-heemmer, i steady state (500 mg 2 gange dagligt i 5 dage) sés en 182% stigning i optagelsen
af sildenafil (AUC). Hos normale raske mandlige frivillige forsegspersoner var der for azithromycin
(500 mg dagligt i 3 dage) ingen tegn pa @ndringer af AUC, Crax, tmax, €liminationshastigheds-
konstanten eller efterfelgende halveringstid for sildenafil eller dets veesentligste cirkulerende
metabolit. Hos raske frivillige forsegspersoner gav cimetidin (800 mg), en cytokrom P450-ha&mmer og
ikke specifik CYP3A4-hammer en 56% stigning i plasmakoncentrationer af sildenafil ved indgift
sammen med sildenafil (50 mg).

Grapefrugtjuice er en svag CYP3A4-hemmer af tarmvaggens metabolisme, og kan give en mindre
stigning i plasmakoncentrationen af sildenafil.

Enkeltdoser af antacida (magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid) pévirkede ikke biotilgeengelig-
heden af sildenafil.

Skent der ikke er foretaget specifikke interaktionsundersggelser for alle legemidler, viste
populationsfarmakokinetiske analyser, at sildenafils farmakokinetik ikke blev pavirket ved samtidig
indgift med CYP2C9 heemmere (som tolbutamid, warfarin, fenytoin), CYP2D6 hemmere (som
selektive serotonin re-uptake heemmere, tricykliske antidepressiva), tiazider og beslegtede diuretika,
loop- og kaliumbesparende diuretika, ACE-hammere, calciumblokkere, beta-adrenerge
receptorantagonister eller stoffer, som inducerer CYP metabolisme (som rifampicin, barbiturater). I et
studie med raske, frivillige mend resulterede samtidig administration af endothelinantagonisten
bosentan (en induktor af CYP3A4 (moderat), CYP2C9 og muligvis CYP2C19) ved steady state

(125 mg 2 gange daglig) og sildenafil ved steady state (80 mg 3 gange daglig) i en reduktion i AUC og
Chax p& henholdsvis 62,6% og 55,4%. Det forventes derfor, at samtidig administration af potente
CYP3A4-induktorer, som f.eks. rifampin, vil fordrsage sterre reduktioner i sildenafils
plasmakoncentration.

Nicorandil er en hybrid af kaliumkanalaktivator og nitrat. Pa grund af nitratkomponenten har det
potentiale for en alvorlig interaktion med sildenafil.

Virkninger af sildenafil pa andre preparater

In vitro studier

Sildenafil er en svag hammer af CYP-isoformer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4 (IC50 >150 pM).
Med sildenafils maksimale plasmakoncentration pa ca. 1 uM efter anbefalede doser, er det
usandsynligt, at sildenafil vil @ndre clearance af substrater af disse isoenzymer.

Der er ingen data vedrerende interaktion af sildenafil og ikke specifikke fosfodiesterasechaemmere, sa
som teofyllin eller dipyridamol.

In vivo studier

I overensstemmelse med sildenafils kendte effekt pa nitrogenoxid/cGMP-vejen (se pkt. 5.1) har
sildenafil vist sig at forsteerke den hypotensive effekt af nitrater. Samtidig anvendelse af
nitrogenoxiddonorer eller nitrater i en hvilken som helst form er derfor kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Riociguat

Prakliniske studier viste en additiv systemisk blodtrykssenkende virkning, ndr PDES-ha&mmere blev
kombineret med riociguat. I kliniske studier har riociguat vist sig at forstaeerke den hypotensive
virkning af PDE5-ha&mmere. Der var ingen evidens for en gunstig klinisk effekt af kombinationen i
den undersegte population. Samtidig brug af riociguat med PDE5-hammere, inklusive sildenafil, er
kontraindikeret (se pkt. 4.3).

Samtidig administration af sildenafil hos patienter, der er i alfa-blokker-behandling, kan hos fa

folsomme individer fore til symptomatisk hypotension. Det er mest sandsynligt, at dette indtreeder
inden for 4 timer efter indtagelse af sildenafildosen (se pkt. 4.2 og 4.4). I 3 specifikke lagemiddel-
leegemiddel interaktionsunderseggelser blev alfa-blokkeren doxazosin (4 mg og 8 mg) og sildenafil



(25 mg, 50 mg eller 100 mg) anvendt samtidigt hos patienter med benign prostatahyperplasi (BPH)
stabiliseret pa doxazosinbehandling. Hos disse studiepopulationer ses gennemsnitlig ekstra reduktioner
i det systoliske og diastoliske blodtryk i liggende stilling p& henholdsvis 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4
mmHg, og gennemsnitlig ekstra reduktioner i blodtryk i stdende stilling pa henholdsvis 6/6 mmHg,
11/4 mmHg og 4/5 mmHg. Nér sildenafil og doxazosin gives samtidigt til patienter, der er stabiliseret
pa doxazosinbehandling, ses af og til rapporter, hvor patienter oplever symptomatisk postural
hypotension. Disse rapporter omfatter svimmelhed og uklarhed, men ikke synkope.

Der ses ingen signifikante interaktioner ved indgift af sildenafil (50 mg) sammen med tolbutamid
(250 mg) eller warfarin (40 mg), som begge metaboliseres af CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) oger ikke den af acetylsalicylsyre (150 mg) forlengede bledningstid.

Sildenafil (50 mg) forstaerker ikke den hypotensive effekt af alkohol hos raske frivillige
forsegspersoner med gennemsnitlig Crax af alkohol i blodet pa 80 mg/dl.

Pooling af felgende klasser af antihypertensiva: Diuretika, beta-blokkere, ACE-h@mmere, angiotensin
II antagonister, antihypertensiva (vasodilatatorer og centralt virkende), adrenerge neuroblokkere,
calciumblokkere og alfa-adrenerge receptorblokkere viste ingen forskel i bivirkningsprofil hos
patienter, som tog sildenafil ssmmenlignet med placebobehandling. I en sarlig interaktions-
undersogelse, hvor sildenafil (100 mg) blev givet sammen med amlodipin til hypertensive patienter,
sés en ekstra reduktion i systolisk blodtryk i liggende stilling pA 8 mmHg. Den tilsvarende reduktion i
diastolisk blodtryk i liggende stilling var 7 mmHg. Disse yderligere blodtryksreduktioner var af
samme storrelsesorden, som ndr sildenafil blev givet alene til raske frivillige forseggspersoner (se pkt.
5.1).

Sildenafil (100 mg) pavirker ikke steady state farmakokinetikken af HIV-proteasehaemmerne
saquinavir og rinatovir, som begge er CYP3A4-substrater.

Hos raske, frivillige mand forérsagede sildenafil ved steady state (80 mg 3 gange daglig) en stigning i
bosentan-AUC pé 49,8% og en stigning i Cnmax af bosentan pa 42% (125 mg 2 gange daglig).

Tilfojelse af en enkelt dosis sildenafil til sacubitril/valsartan ved steady-state hos patienter med
hypertension var forbundet med en signifikant sterre reduktion af blodtrykket sammenlignet med
administration af sacubitril/valsartan alene. Derfor skal der udvises forsigtighed, nér sildenafil initieres
hos patienter, som behandles med sacubitril/valsartan.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Vizarsin er ikke indiceret til anvendelse hos kvinder.

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af sildenafil til gravide eller ammende kvinder.

I reproduktionsstudier med rotter og kaniner sas ingen relevante ugunstige virkninger efter oral indgift
af sildenafil.

Der var ingen effekt pa spermiemotilitet eller -morfologi efter indgift af en enkelt oral dosis sildenafil
100 mg hos raske forsggspersoner (se pkt. 5.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner
Der er ikke foretaget undersogelser af indflydelsen pa evnen til at fore bil og betjene maskiner.

Da der er rapporteret svimmelhed og @ndret syn i kliniske studier med sildenafil, ber patienter vaere
opmarksomme pa, hvordan de reagerer pa Vizarsin, inden de kerer bil og betjener maskiner.

4.8 Bivirkninger



Sikkerhedsprofil

Vizarsins sikkerhedsprofil er baseret pa 9.570 patienter,i 74 dobbeltblindede, placebo-kontrollerede
kliniske studier. De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske studier hos sildenafilbehandlede
patienter var hovedpine, ansigtsradme, dyspepsi, nesetilstopning, svimmelhed, kvalme, hedeture,
synsforstyrrelser, cyanopsi (blasyn) og slaret syn.

I bivirkningsovervégningen efter markedsferingen er der indsamlet bivirkninger i en periode pa mere

end 10 ar. Da det ikke er alle bivirkninger, der er rapporteret til indehaveren af

markedsferingstilladelsen, og derfor ikke indgér i sikkerhedsdatabasen, kan frekvensen af disse
bivirkninger ikke bestemmes palideligt.

Tabel med bivirkninger

I tabellen nedenfor er alle medicinsk vigtige bivirkninger, som er opstaet i kliniske studier med en
hyppighed sterre end placebo, anfort efter organklasse og frekvens (meget almindelig: (=1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1000).
Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste er anfort forst.

Tabel 1: Medicinsk vigtige bivirkninger, som er rapporteret i kontrollerede kliniske studier med
en hyppighed storre end placebo samt medicinsk vigtige bivirkninger rapporteret gennem
overvagning efter markedsfering.

Systemorgan-klasse | Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden (= 1/10.000
almindelig | (> 1/100 og (21/1.000 og og <1/1.000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Infektioner og Rhinitis
parasitere
sygdomme
Immunsystemet Overfolsomhed
Nervesystemet Hovedpine | Svimmelhed Sevnighed, Cerebrovaskulaer
hypeestesi handelse,
transitorisk iskemisk
attak,
krampeanfald*,
tilbagevendende
krampeanfald*,
synkope
Qjne Synsfarve- Forstyrrelser i Non-arteritis anterior
forvreng- taredannelsen***, | iskeemisk
ning**, gjensmerter, opticusneuropati
synsforstyr- fotofobi, (NAION)*, vaskulaer
relser, fotopsi, okklusion i retina*,
sleret syn okulear hyperemi, | bladning i retina,
lysglimt, arteriosklerotisk
konjunktivitis retinopati,
retinal sygdom,
glaukom,
synsfeltdefekt,
diplopi,
nedsat synsskarphed,
myopi,




Systemorgan-klasse | Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden (> 1/10.000
almindelig | (> 1/100 og (2 1/1.000 og 0g <1/1.000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
astenopi,
”flyvende fluer”,
sygdom i iris,
mydriasis,
farvet ring omkring
lyskilder,
gjengdem,
havede gjne,
gjenlidelse,
konjunktival
hyperaemi,
gjenirritation,
unormal folelse i gjet,
gjenlagsadem,
torre gjne,
skleral misfarvning
@re og labyrint Vertigo, Deovhed
tinnitus
Hjerte Takykardi, Pludselig hjertedad*,
palpitationer myokardieinfarkt,
ventrikuleer arytmi*,
atrieflimren,
ustabil angina
Vaskulere Ansigtsredme, | Hypertension,
sygdomme hedeture hypotension
Luftveje, thorax og Neasetilstopning | Epistaxis, Sammensneret hals,
mediastinum tilstopning af nasegdem,
bihuler torhed i naesen
Mave-tarm-kanalen Kvalme, Gastrogsofagal Oral hypaestesi
dyspepsi refluksyndrom,
opkastning,
smerter i gvre
abdomen,
mundterhed
Hud og subkutane Udsleet Stevens-Johnsons
vaev syndrom (SJS)*,
toksisk epidermal
nekrolyse (TEN)*
Knogler, led, Myalgi,
muskler og ekstremitetssmerter
bindevaev
Nyrer og urinveje Heematuri




Systemorgan-klasse | Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden (> 1/10.000

almindelig | (> 1/100 og (=1/1.000 og 0g <1/1.000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Det reproduktive Bledning fra penis,
system og mammae priapisme*,
haematospermi,

forleenget erektion

Almene symptomer Brystsmerter, Irritabilitet
og reaktioner pa traethed,

administrationsstedet varmefolelse

Undersogelser Qget hjerterytme

*Udelukkende set efter markedsfaringen
** Synsfarveforvraengning: chloropsi, kromatopsi, cyanopsi, erythropsi og xanthopsi
*#* Forstyrrelser i tdredannelsen: terre gjne, forstyrrelser i tdreproduktionen og tareflad

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér lagemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer
I enkeltdosisundersogelser med frivillige forsegspersoner med doser op til 800 mg er bivirkningerne

de samme, som ses efter lavere doser, men incidensrater og svaerhedsgrader er forhgjede. Doser pé
200 mg giver ikke oget effekt, men incidensen af bivirkninger (hovedpine, flushing, svimmelhed,
dyspepsi, tilstopning af nasen, synsforstyrrelser) oges.

Behandling
I tilfelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling efter behov. Renal dialyse forventes

ikke at gge clearance, da sildenafil er meget bundet til plasmaproteiner og ikke udskilles i urinen.
5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Urogenitalsystem og kenshormoner: Systemiske midler til
erektil dysfunktion, ATC kode GO4BEO3.

Virkningsmekanisme

Sildenafil er en oral behandling af erektil dysfunktion, som genopretter nedsat erektil funktion ved at
oge blodtilstremningen til penis pa en naturlig méde ved seksuel stimulation.

Den fysiologiske mekanisme bag erektion af penis omfatter frigivelse af nitrogenoxyd (NO) i corpus
cavernosum under seksuel stimulation. Nitrogenoxyd aktiverer derefter enzymet guanylatcyklase,
hvilket resulterer i ggede koncentrationer af cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP), som ferer til
afslapning af den glatte muskulatur i corpus cavernosum og tillader blodet at stromme til.
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Sildenafil er en potent og selektiv heemmer af cGMP-specifik fosfodiesterase type 5 (PDES) i corpus
cavernosum, hvor PDES5 er ansvarlig for nedbrydningen af cGMP. Sildenafil har en perifer
virkningsmekanisme pa erektioner. Sildenafil har ingen direkte afslappende effekt pa isoleret human
corpus cavernosum, men gger kraftigt den afslappende effekt af NO pé dette vaev. Nar NO/cGMP-
vejen er aktiveret, som det sker ved seksuel stimulation, ferer sildenafils heemning af PDES til agede
cGMP-niveauer i corpus cavernosum. Derfor er seksuel stimulation nedvendig for sildenafils tilsigtede
fordelagtige farmakologiske effekt.

Farmakodynamisk virkning

In vitro studier har vist, at sildenafil er selektiv for PDES, som er involveret i erektionsprocessen. Dets
effekt er mere potent for PDES5 end for andre kendte fosfodiesteraser. Selektiviteten er 10 gange hgjere
end for PDE6, som er involveret i lysoverfarelsen i retina. Ved den maksimale anbefalede dosis er der
en over 80-gange storre selektivitet over for PDE1 og mere end 700-gange over for PDE2, 3, 4, 7, §, 9,
10 og 11. Iser har sildenafil mere end 4.000 gange storre selektivitet for PDES end for PDE3, den
cAMP-specifikke fosfodiesteraseisoform, som er involveret i kontrollen af hjertets kontraktilitet.

Klinisk virkning og sikkerhed

2 kliniske studier var specielt udarbejdet med henblik pé at bestemme den tidsramme efter indtagelse,
indenfor hvilken sildenafil kunne producere en erektion efter seksuel stimulation. I en penis-
pletysmografiundersggelse (RigiScan) hos fastende patienter var den gennemsnitlige tid til
indsettende effekt for dem, som fik erektioner med 60% stivhed (nok til gennemforelse af samleje)
25 minutter (fra 12-37 minutter), nar de fik sildenafil. I en anden RigiScan-undersegelse var sildenafil
stadig i stand til at give erektion efter seksuel stimulation 4-5 timer efter dosisindtagelsen.

Sildenafil giver let og forbigdende fald i blodtrykket, som i sterstedelen af tilfaeldene ikke kan opfattes
som klinisk relevant. Det gennemsnitlige maksimale fald i systolisk blodtryk i liggende stilling efter
100 mg sildenafil oralt var 8,4 mmHg. Den tilsvarende forandring i diastolisk blodtryk i liggende
stilling var 5,5 mmHg. Disse blodtryksfald svarer til sildenafils vasodilatatoriske virkning,
sandsynligvis som folge af egede cGMP-niveauer i den glatte muskulatur i karrene. Enkelte orale
doser af sildenafil pa op til 100 mg bevirkede ingen klinisk relevant virkning p4 EKG hos raske
frivillige forsegspersoner.

I et klinisk studie af de heemodynamiske virkninger efter en enkelt oral dosis p4 100 mg sildenafil hos
14 patienter med alvorlig koronararteriesygdom (CAD) (>70% stenoser i mindst 1 koronararterie)
faldt det gennemsnitlige hvilende systoliske og diastoliske blodtryk med henholdsvis 7% og 6%
sammenlignet med baseline. Gennemsnitlig pulmonalt systolisk blodtryk faldt med 9%. Sildenafil
havde ingen virkning pé slagvolumen og nedsatte ikke blodcirkulationen gennem de forsnavrede
koronararterier.

I et dobbelt-blind, placebo-kontrolleret motionsstressstudie, hvori 144 patienter med erektil
dysfunktion og stabil angina tog deres seedvanlige medicin mod angina pectoris (undtaget nitrater),
blev der ikke set klinisk relevante forskelle i tiden indtil angina blev en begrensende faktor for
sildenafil sammenlignet med placebo.

Lette og forbigéende forskelle i evnen til at skelne farver (bld/gren) er set hos nogle individer ved
hjelp af Farnsworth-Munsell 100 nuance test 1 time efter en dosis pa 100 mg dog uden synlig effekt
2 timer efter indtagelse. Den postulerede mekanisme bag denne forandring i farveskelnen skyldes en
hamning af PDE6, som er involveret i lysoverfarelsen i retina. Sildenafil har ingen effekt pa skarpsyn
eller kontrastfelsomhed. I en mindre, placebo-kontrolleret undersegelse hos patienter med
dokumenteret tidlig aldersrelateret makules degenerering (n=9) viste sildenafil (100 mg enkeltdosis)
ingen signifikante andringer i de udferte visuelle test (visuel skarphed, Amsler-kort, farvesskelnen
ved simuleret trafiklys, Humphrey perimeter og fotostress).

Der var ingen effekt pa spermiemotilitet eller -morfologi efter indgift af en enkelt oral dosis sildenafil
100 mg hos raske forsggspersoner (se pkt. 4.6).
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Yderligere oplysninger om kliniske studier

I kliniske studier blev sildenafil givet til mere end 8.000 patienter mellem 19 og 87 ar. Folgende
patientgrupper var repraesenteret: ZAldre (19,9%), patienter med hypertension (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), iskeemisk hjertesygdom (5,8%), hyperlipideemi (19,8%), rygmarvsskade (0,6%),
depression (5,2%), transuretral resektion af prostata (TURP) (3,7%), radikal prostatektomi (3,3%).
Folgende grupper var ikke tilstreekkeligt repraesenteret eller var ekskluderet fra kliniske studier:
Patienter med baekkenindgreb, patienter i behandling med radioterapi, patienter med alvorlig nyre-eller
leverinsufficiens og patienter med visse hjerte-karsygdomme (se pkt. 4.3).

I fastdosisstudier var den del af patienterne, som rapporterede, at behandlingen forbedrede deres
erektioner 62% (25 mg), 74% (50 mg) og 82% (100 mg) sammenlignet med 25% pa placebo. |
kontrollerede kliniske studier var antallet af patienter, som afbred behandlingen lav og svarende til
placebo.

Baseret pa alle undersegelser har folgende procentdele af patienterne rapporteret om forbedring efter
behandling med sildenafil: Psykogen erektil dysfunktion (84%), blandet erektil dysfunktion (77%),
organisk erektil dysfunktion (68%), &ldre (67%), diabetes mellitus (59%), iskeemisk hjertesygdom
(69%), hypertension (68%), TURP (61%), radikal prostatektomi (43%), rygmarvsskade (83%),
depression (75%). Sikkerhed og effekt af sildenafil fastholdes i langtidsundersegelser.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Sildenafil absorberes hurtigt. Maksimale plasmakoncentrationer nés inden for 30-120 minutter

(gennemsnitlig 60 minutter) efter oral indgift i fastende tilstand. Den gennemsnitlige absolutte orale
biotilgeengelighed er 41% (fra 25-63%). Oral indgift af sildenafil sger AUC og Crax proportionalt med
dosis over det anbefalede dosisomrade (25-100 mg).

Ved indgift af sildenafil sammen med fode reduceres absorptionshastigheden med en gennemsnitlig
forsinkelse i tmax pad 60 minutter og en gennemsnitlig seenkning af Ciax pa 29%.

Fordeling
Det gennemsnitlige steady state fordelingsvolumen (Vd) for sildenafil er 105 1, hvilket tyder pa

fordeling i vaevet. Efter en enkelt oral dosis pa 100 mg er den gennemsnitlige maksimale totale
plasmakoncentration af sildenafil ca. 440 ng/ml (CV 40%). Da 96% af sildenafil (og dets vasentligste
cirkulerende N-desmethylmetabolit) er bundet til plasmaproteiner, resulterer dette i den
gennemsnitlige frie plasmakoncentration af sildenafil pa ca. 18 ng/ml (38 nM). Proteinbindingen er
uathaengig af de totale stofkoncentrationer.

Hos raske forsegspersoner, som fik sildenafil (100 mg som enkeltdosis), fandtes mindre end 0,0002%
(gennemsnitlig 188 ng) af indgivet dosis i ejakulatet 90 minutter efter indgift.

Biotransformation

Sildenafil metaboliseres hovedsageligt af CYP3A4 (primer vej) og CYP2C9 (sekundeer vej)
mikrosomale leverisoenzymer. Den vasentligste cirkulerende metabolit er resultatet af en N-
demethylering af sildenafil. Denne metabolit har en fosfodiesteraseselektivitetsprofil svarende til
sildenafil og en in vitro styrke over for PDES pa ca. 50% af moderstoffet. Plasmakoncentrationerne af
denne metabolit er ca. 40% af sildenafils. N-desmethylmetabolitten metaboliseres yderligere med en
halveringstid pa ca. 4 timer.

Elimination

Sildenafils totale kropsclearance er 41 1/t med en deraf folgende halveringstid pa 3-5 timer. Efter enten
oral eller intravengs indgift udskilles sildenafil som metabolitter hovedsageligt i faeces (ca. 80% af
indgivet oral dosis) og i mindre grad i urinen (ca. 13% af indgivet oral dosis).

Farmakokinetik hos scerlige patientgrupper
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Aldre:

Hos raske @ldre frivillige forsegspersoner (65 ar og derover) ses en reduceret clearance af sildenafil,
som medferer ca. 90% hgjere plasmakoncentration af sildenafil og den aktive N-desmethylmetabolit,
sammenlignet med yngre frivillige forsegspersoner (18-45 &r). Som folge af aldersforskelle i
plasmaproteinbindingen er den tilsvarende stigning i plasmakoncentration af fri sildenafil ca. 40%.

Nyreinsufficiens.:

Hos frivillige forsagspersoner med let til moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance =

30-80 ml/min) &ndres farmakokinetikken ikke efter en enkelt oral dosis pa 50 mg. Gennemsnitlig
AUC og Cpax af N-desmethylmetabolitten gges med op til henholdsvis 126% og 73% sammenlignet
med frivillige forsggspersoner med samme alder uden nedsat nyrefunktion. P4 grund af hej
interpersonvariabilitet er disse forskelle imidlertid ikke statistisk signifikante. Hos frivillige
forsegspersoner med svert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) reduceres sildenafil-
clearance, hvilket forer til gennemsnitlige stigninger i AUC 0g Cmax pé henholdsvis 100% og 88%
sammenlignet med forsggspersoner i samme alderskategori uden nedsat nyrefunktion. Herudover er
AUC og Cra-vardierne for N-desmethylmetabolitten signifikant forhgjede, henholdsvis 200% og
79%.

Leverinsufficiens:

Hos frivillige forsegspersoner med let til moderat levercirrhose (Child-Pugh A og B) reduceres
sildenafils clearance, hvilket giver stigninger i AUC (84%) 0g Cmax (47%) sammenlignet med frivillige
forsegspersoner i samme alderskategori uden leverinsufficiens. Farmakokinetikken af sildenafil er
ikke undersagt hos patienter med alvorlig leverinsufficiens.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersegelser
af sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, karcinogent potentiale og
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjalpestoffer

Tabletkerne:

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)
Calciumhydrogenphosphat
Croscarmellosenatrium
Hypromellose (E464)
Magnesiumstearat (E470b)
Filmovertreek:

Lactosemonohydrat

Hypromellose (E464)

Titandioxid (E171)

Triacetin (E1518)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 ar
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Blisterpakning (PVC/alu-folie):1 filmovertrukket tablet i en eske.
Blisterpakning (perforeret enkeltdosisblister PVC/alu-folie) 4 x 1, 8 x 1 eller 12 x 1 filmovertrukket
tablet i en @ske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse

7 INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8 MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/001

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/002
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/003
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/004

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/005

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/006
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/007
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/008

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/009

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/010
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/011
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/012

9 DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 21. september 2009
Dato for seneste fornyelse: 16. maj 2014

10 DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg smeltetabletter

Vizarsin 50 mg smeltetabletter

Vizarsin 100 mg smeltetabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver smeltetablet indeholder 25 mg, 50 mg eller 100 mg sildenafil.
Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pé:

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
Hver smeltetablet indeholder 0,375 mg aspartam (E951) og 0,00875 mg sorbitol (E420).

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
Hver smeltetablet indeholder 0,75 mg aspartam (E951) og 0,0145 mg saccharose.

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
Hver smeltetablet indeholder 1,5 mg aspartam (E951) og 0,029 mg saccharose.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Smeltetablet.

Vizarsin 25 mg smeltetabletter: Hvide til naesten hvide, runde, let hvalvede tabletter evt. med merkere
pletter.

Vizarsin 50 mg smeltetabletter: Hvide til nasten hvide, runde, let hvalvede tabletter evt. med merkere
pletter.

Vizarsin 100 mg smeltetabletter: Hvide til naesten hvide, runde, let hveelvede tabletter evt. med
merkere pletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vizarsin er indiceret til voksne mand med erektil dysfunktion, hvilket er manglende evne til at opna
eller vedligeholde en erektion af penis, som er tilstraekkelig til tilfredsstillende seksuel aktivitet.

Seksuel stimulation er ngdvendig, for at Vizarsin kan virke.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne:

Den anbefalede dosis er 50 mg, som tages efter behov cirka 1 time for seksuel aktivitet. P4 basis af
effekt og tolerance kan dosis gges til 100 mg eller saenkes til 25 mg. Den anbefalede maksimale dosis
er 100 mg. Den anbefalede maksimale dosisfrekvens er 1 gang i degnet. Hvis Vizarsin indtages
sammen med fode, kan virkningens indtreeden forsinkes i forhold til indtagelse under fastende forhold
(se pkt. 5.2).

Searlige patientpopulationer
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Aldre(>65 dr)
Dosisjustering er ikke nedvendig hos eldre.

Nedsat nyrefunktion:
Dosisanbefalingerne under “Anvendelse hos voksne” gaelder for patienter med let til moderat nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance = 30-80 ml/min.).

Da sildenafil clearance er nedsat hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance
<30 ml/min.) skal en 25 mg dosis overvejes. Vurderet ud fra effekt og tolerance kan dosis ages trinvis
til 50 mg og op til 100 mg efter behov.

Nedsat leverfunktion:

Da sildenafil clearance er nedsat hos patienter med leverinsufficiens (f.eks. cirrhose) skal en 25 mg
dosis overvejes. Vurderet ud fra effekt og tolerance kan dosis eges trinvis til 50 mg og op til 100 mg
efter behov.

Peediatrisk population:
Vizarsin er ikke beregnet til personer under 18 &r.

Anvendelse hos patienter, som tager anden medicin
Med undtagelse af ritonavir, som ikke ber gives samtidig med sildenafil (se pkt. 4.4), ber en startdosis
pa 25 mg overvejes til patienter i samtidig behandling med andre CYP3A4-ha&mmere (se pkt. 4.5).

For at nedsztte risikoen for udvikling af postural hypotension hos patienter, der er i behandling med
alfa-blokker, ber patienterne vere stabile pé alfa-blokker, for sildenafilbehandling initieres. Derudover
ber en initialdosis af sildenafil pa 25 mg overvejes (se pkt. 4.4 og 4.5).

Administration

Oral anvendelse.

Smeltetabletten skal anbringes i munden pé tungen, hvor den hurtigt vil oplases i spyt, sdledes at den
nemt kan synkes. Den kan tages sammen med eller uden vaske. Det er svert at fjerne den intakte
smeltetablet fra munden. Da smeltetabletten er skrebelig, ber den tages umiddelbart efter dbning af
blisteren.

Smeltetabletter kan tages som et alternativ til Vizarsin filmovertrukne tabletter, hos patienter, der har
sveert ved at synke filmovertrukne tabletter.

4.3 Kontraindikationer
Overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

I overensstemmelse med dets kendte virkninger pa nitrogenoxid/cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP)-
vejen (se pkt. 5.1) er det vist, at sildenafil potenserer nitraters hypotensive effekt, hvorfor indgift
sammen med nitrogenoxiddonorer (som amylnitrit) eller enhver form for nitrater derfor er
kontraindiceret.

Samtidig administration af PDES-hemmere, inklusive sildenafil, med guanylatcyklase-stimulatorer,
som f.eks. riociguat, er kontraindikeret, da det kan fore til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5).

Stoffer til behandling af erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ber ikke anvendes af mand, som
frarades seksuel aktivitet (f.eks. patienter med alvorlige kardiovaskulere lidelser som ustabil angina
pectoris eller alvorligt hjertesvigt).

Vizarsin er kontraindiceret til patienter, som pa grund af non-arteritis anterior iskaemisk

opticus-neuropati (NAION) har nedsattelse af synet pa det ene gje. Kontraindikationen gelder uanset
om synsnedsettelsen opstod i forbindelse med brug af PDES-hammere eller ej (se pkt. 4.4).
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Sikkerheden af sildenafil er ikke undersegt i felgende patientundergrupper, og dets anvendelse er
derfor kontraindiceret: Alvorlig leverinsufficiens, hypotension (blodtryk under 90/50 mmHg), nyligt
overstaet stroke eller hjerteinfarkt og kendte arvelige degenerative sygdomme i retina som retinitis
pigmentosa (et mindretal af disse patienter har arvelige sygdomme i nethindens fosfodiesteraser).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sygdomshistorie ber gennemgds, og en objektiv undersggelse foretages for at stille diagnosen erektil
dysfunktion og mulige underliggende &rsager skal fastslas, for farmakologisk behandling overvejes.

Kardiovaskulare risikofaktorer

Inden pébegyndelse af nogen form for behandling af erektil dysfunktion ber leegen undersoge
patientens kardiovaskulere tilstand, fordi der er en vis kardial risiko forbundet med seksuel aktivitet.
Sildenafil har vasodilatatoriske egenskaber, som resulterer i lette og forbigdende fald i blodtrykket (se
pkt. 5.1). For ordination af sildenafil ber l&egen omhyggeligt overveje, om patienter med visse
underliggende tilstande vil kunne blive pavirket pa uensket made af den vasodilatoriske virkning,
specielt i forbindelse med seksuel aktivitet. Patienter med gget folsomhed over for vasodilatorer
omfatter patienter med obstruktion af venstresidig ventrikuler udleb (f.eks. aorta stenose, hypertrofisk
obstruktiv kardiomyopati) eller patienter med det sjeeldne syndrom multipel systematrofi, som
manifesterer sig som alvorligt nedsat autonom kontrol af blodtrykket.

Sildenafil forstaerker nitraters hypotensive effekt (se pkt. 4.3).

Efter markedsferingen er der i forbindelse med brugen af sildenafil rapporteret alvorlige
kardiovaskulere haendelser, inklusiv myokardieinfarkt, ustabil angina pectoris, pludselig hjerteded,
ventrikulaer arytmi, cerebrovaskuler bledning, transitorisk cerebral iskeemi, hypertension og
hypotension. Hovedparten af disse patienter havde allerede eksisterende kardiovaskuleaere
risikofaktorer. Mange handelser er rapporteret som opstiet under eller kort tid efter samleje. Fa
haendelser er rapporteret som opstaet kort tid efter brugen af sildenafil uden seksuel aktivitet. Det er
ikke muligt at fastsld, om disse haendelser er relateret direkte til disse faktorer eller andre faktorer.

Priapisme

Praeparater til behandling af erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ber anvendes med forsigtighed
hos patienter med anatomisk deformitet af penis (som f.eks. vinkling, kavernes fibrose eller Peyronies
sygdom), eller hos patienter med lidelser, som kan pradisponere til priapisme (som f.eks.
seglcelleanemi, multipelt myelom eller leukami).

Efter markedsforingen er der rapporteret forleenget erektion og priapisme ved brug af sildenafil. Hvis
det forekommer, at en erektion varer leengere end 4 timer, skal patienten straks soge laege. Hvis
priapisme ikke behandles med det samme, kan det resultere i beskadigelse af penisvaev og permanent
impotens.

Samtidig brug af andre PDE5-he&mmere eller andre behandlinger af erektil dysfunktion

Sikkerhed og effekt er ikke undersogt ved samtidig brug af sildenafil og andre PDES-hammere eller
andre behandlinger af erektil dysfunktion eller ved samtidig sildenafil-behandling af pulmonal arteriel
hypertension (PAH). Anvendelse af sdidanne kombinationer anbefales derfor ikke.

Virkninger pé synet

Der er spontane rapporter om synsdefekter i forbindelse med indtagelse af sildenafil og andre PDES5-
hammere (se pkt. 4.8). Tilfelde af non-arteritis anterior iskeemisk opticusneuropati, der er en sjelden
tilstand, er bade rapporteret spontant og i et observationsstudie i forbindelse med indtagelse af
sildenafil og andre PDES5-ha&mmere (se pkt. 4.8). Patienten skal informeres om at stoppe med at tage
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sildenafil og omgéende konsultere en laege, hvis der pludseligt opstar synsdefekt (se pkt. 4.3).

Samtidig brug af ritonavir

Samtidig indgift af sildenafil og ritonavir anbefales ikke (se pkt. 4.5).

Samtidig brug af alfa-blokker

Forsigtighed tilrddes, nar sildenafil gives til patienter, der tager alfa-blokkere, da samtidig
administration hos fa folsomme individer kan fore til symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5). Det er
mest sandsynligt, at dette indtraeder inden for 4 timer efter indtagelse af sildenafildosen. For at
reducere muligheden for udvikling af postural hypotension ber patienter veere heemodynamisk stabile
pa alfa-blokker-behandling, for sildenafil-behandling initieres. Initiering af sildenafil i en dosis pé

25 mg bar overvejes (se pkt. 4.2). Derudover ber leegen informere patienten om, hvad der skal gares i
tilfeelde af, at posturale hypotensive symptomer opstar.

Virkninger pé blegdning

Undersogelser med humane blodplader indikerer, at sildenafil forsteerker den antiaggregatoriske effekt
af natriumnitroprussid in vitro. Der findes ingen oplysninger om sikkerhed ved indgift af sildenafil hos
patienter med bladningsforstyrrelser eller aktivt peptisk mavesar. Derfor ber sildenafil kun gives til
disse patienter efter omhyggeligt at have opvejet fordele mod risici.

Kvinder

Vizarsin er ikke indiceret til anvendelse til kvinder.

Hjelpestoffer

Vizarsin 25 mg, 50 mg og 100 mg smeltetabletter indeholder aspartam (E951). Aspartam er en
fenylalaninkilde. Det kan vare skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom), en
sjeelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.
Vizarsin 25 mg smeltetabletter indeholder sorbitol (E420). Den additive virkning af samtidigt
administrerede produkter indeholdende sorbitol (eller fructose) og indtagelse af sorbitol (eller
fructose) i kosten ber tages 1

betragtning. Indholdet af sorbitol i leegemidler til oral brug kan pavirke biotilgengeligheden af andre
leegemidler til oral brug hvis indgivet samtidig.

Vizarsin 50 mg og 100 mg smeltetabletter indeholder saccharose. Bor ikke anvendes til patienter med
hereditar fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucraseisomaltasemangel.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Virkninger af andre preeparater pd sildenafil

In vitro studier

Sildenafils metabolisme sker overvejende via CYP isoformer 3A4 (primer vej) og 2C9 (sekundeer
vej). Derfor kan hammere af disse isoenzymer nedsatte sildenafil-clearance, og induktorer af disse
isoenzymer kan gge sildenafil-clearance.

In vivo studier

Populationsfarmakokinetiske analyser af kliniske studie data tyder pa en reduktion af sildenafils
clearance ved indgift ssmmen med CYP3A4-hemmere (som f.eks. ketoconazol, erythromycin,
cimetidin). Skent der ikke ses en oget incidens af bivirkninger hos disse patienter, nar sildenafil gives
sammen med CYP3A4-he&mmere, ber en startdosis pa 25 mg overvejes.

Samtidig indgift af HIV-proteasehaemmeren, ritonavir, som er en meget potent CYP-hammer, ved
steady state (500 mg 2 gange dagligt) og enkeltdosis af sildenafil (100 mg) gav en stigning i sildenafils
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Cmax pa 300% (4 gange) og en stigning i sildenafils plasma AUC pa 1.000% (11 gange). Efter 24
timer er sildenafils plasmaniveauer stadig ca. 200 ng/ml sammenlignet med ca. 5 ng/ml, nar sildenafil
bliver givet alene. Dette er i overensstemmelse med ritonavirs udtalte virkning pa et bredt udvalg af
P450-substrater. Sildenafil har ingen virkning pa ritonavirs farmakokinetik. Baseret pa resultaterne af
disse farmakokinetiske undersogelser anbefales samtidig indgift af sildenafil og ritonavir ikke (se pkt.
4.4) og den samlede dosis for sildenafil ber under ingen omstaendigheder overstige 25 mg inden for 48
timer.

Samtidig indgift af HIV-proteasechaemmeren saquinavir, en CYP3A4-haemmer, ved steady state

(1200 mg 3 gange dagligt) og enkeltdosis sildenafil (100 mg) gav en stigning i sildenafils Cmax pa
140% og en stigning i sildenafils plasma AUC pa 210%. Sildenafil har ingen virkning pa saquinavirs
farmakokinetik (se pkt. 4.2). Steerkere CYP3A4-heemmere, som ketokonazol og itraconazol, forventes
at have storre effekt.

Ved indgift af en enkeltdosis sildenafil 100 mg sammen med erythromycin, en moderat CYP3A4-
hammer, i steady state (500 mg 2 gange dagligt i 5 dage) sés en 182% stigning i optagelsen af
sildenafil (AUC). Hos normale raske mandlige frivillige forsegspersoner var der for azithromycin

(500 mg dagligt i 3 dage) ingen tegn pa endringer af AUC, Cmax, tmax, eliminationshastigheds-
konstanten eller efterfelgende halveringstid for sildenafil eller dets vasentligste cirkulerende
metabolit. Hos raske frivillige forsegspersoner gav cimetidin (800 mg), en cytokrom P450-heemmer og
ikke specifik CYP3A4-hemmer en 56% stigning i plasmakoncentrationer af sildenafil ved indgift
sammen med sildenafil (50 mg).

Grapefrugtjuice er en svag CYP3A4-hemmer af tarmvaggens metabolisme, og kan give en mindre
stigning i plasmakoncentrationen af sildenafil.

Enkeltdoser af antacida (magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid) pavirkede ikke biotilgeengelig-
heden af sildenafil.

Skent der ikke er foretaget specifikke interaktionsundersegelser for alle leegemidler, viste
populationsfarmakokinetiske analyser, at sildenafils farmakokinetik ikke blev pavirket ved samtidig
indgift med CYP2C9 heemmere (som tolbutamid, warfarin, fenytoin), CYP2D6 heemmere (som
selektive serotonin re-uptake haemmere, tricykliske antidepressiva), tiazider og beslaegtede diuretika,
loop- og kaliumbesparende diuretika, ACE-heemmere, calciumblokkere, beta-adrenerge
receptorantagonister eller stoffer, som inducerer CYP metabolisme (som rifampicin, barbiturater). I et
studie med raske, frivillige mand resulterede samtidig administration af endothelinantagonisten
bosentan (en induktor af CYP3A4 (moderat), CYP2C9 og muligvis CYP2C19) ved steady state

(125 mg 2 gange daglig) og sildenafil ved steady state (80 mg 3 gange daglig) i en reduktion i AUC og
Cnmax pa henholdsvis 62,6% og 55,4%. Det forventes derfor, at samtidig administration af potente
CYP3A4-induktorer, som f.eks. rifampin, vil forarsage sterre reduktioner i sildenafils
plasmakoncentration.

Nicorandil er en hybrid af kaliumkanalaktivator og nitrat. Pa grund af nitratkomponenten har det
potentiale for en alvorlig interaktion med sildenafil.

Virkninger af sildenafil pa andre preeparater

In vitro studier

Sildenafil er en svag ha&mmer af CYP-isoformer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4 (IC50 >150 pM).
Med sildenafils maksimale plasmakoncentration pé ca. 1 pM efter anbefalede doser, er det

usandsynligt, at sildenafil vil &ndre clearance af substrater af disse isoenzymer.

Der er ingen data vedrerende interaktion af sildenafil og ikke specifikke fosfodiesterasehammere, sa
som teofyllin eller dipyridamol.

In vivo studier
I overensstemmelse med sildenafils kendte effekt pd nitrogenoxid/cGMP-vejen (se pkt. 5.1) har
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sildenafil vist sig at forsteerke den hypotensive effekt af nitrater. Samtidig anvendelse af
nitrogenoxiddonorer eller nitrater i en hvilken som helst form er derfor kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Riociguat

Praekliniske studier viste en additiv systemisk blodtrykssenkende virkning, ndr PDES5-ha&mmere blev
kombineret med riociguat. I kliniske studier har riociguat vist sig at forstaerke den hypotensive
virkning af PDES-ha&mmere. Der var ingen evidens for en gunstig klinisk effekt af kombinationen i
den undersggte population. Samtidig brug af riociguat med PDES-hammere, inklusive sildenafil, er
kontraindikeret (se pkt. 4.3).

Samtidig administration af sildenafil hos patienter, der er i alfa-blokker-behandling, kan hos f&
folsomme individer fore til symptomatisk hypotension. Det er mest sandsynligt, at dette indtraeder
inden for 4 timer efter indtagelse af sildenafildosen (se pkt. 4.2 og 4.4). I 3 specifikke lagemiddel-
leegemiddel interaktionsundersegelser blev alfa-blokkeren doxazosin (4 mg og 8 mg) og sildenafil
(25 mg, 50 mg eller 100 mg) anvendt samtidigt hos patienter med benign prostatahyperplasi (BPH)
stabiliseret pd doxazosinbehandling.

Hos disse studiepopulationer ses gennemsnitlig ekstra reduktioner i det systoliske og diastoliske
blodtryk i liggende stilling p& henholdsvis 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg, og gennemsnitlig
ekstra reduktioner i blodtryk i stdende stilling pa henholdsvis 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg.
Nér sildenafil og doxazosin gives samtidigt til patienter, der er stabiliseret pa doxazosinbehandling,
ses af og til rapporter, hvor patienter oplever symptomatisk postural hypotension. Disse rapporter
omfatter svimmelhed og uklarhed, men ikke synkope.

Der ses ingen signifikante interaktioner ved indgift af sildenafil (50 mg) sammen med tolbutamid
(250 mg) eller warfarin (40 mg), som begge metaboliseres af CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) eger ikke den af acetylsalicylsyre (150 mg) forlengede bledningstid.

Sildenafil (50 mg) forstaerker ikke den hypotensive effekt af alkohol hos raske frivillige
forsegspersoner med gennemsnitlig Cmax af alkohol i1 blodet pa 80 mg/dl.

Pooling af falgende klasser af antihypertensiva: Diuretika, beta-blokkere, ACE-h&mmere, angiotensin
II antagonister, antihypertensiva (vasodilatatorer og centralt virkende), adrenerge neuroblokkere,
calciumblokkere og alfa-adrenerge receptorblokkere viste ingen forskel i bivirkningsprofil hos
patienter, som tog sildenafil sammenlignet med placebobehandling. I en sa&rlig interaktions-
undersoggelse, hvor sildenafil (100 mg) blev givet sammen med amlodipin til hypertensive patienter,
sés en ekstra reduktion i systolisk blodtryk i liggende stilling pa 8 mmHg. Den tilsvarende reduktion i
diastolisk blodtryk i liggende stilling var 7 mmHg. Disse yderligere blodtryksreduktioner var af
samme storrelsesorden, som nar sildenafil blev givet alene til raske frivillige forsggspersoner(se pkt.
5.1).

Sildenafil (100 mg) pavirker ikke steady state farmakokinetikken af HIV-proteasehe&mmerne
saquinavir og rinatovir, som begge er CYP3A4-substrater.

Hos raske, frivillige mend fordrsagede sildenafil ved steady state (80 mg 3 gange daglig) en stigning i
bosentan-AUC pé 49,8% og en stigning i Cnmax af bosentan pa 42% (125 mg 2 gange daglig).

Tilfejelse af en enkelt dosis sildenafil til sacubitril/valsartan ved steady-state hos patienter med
hypertension var forbundet med en signifikant sterre reduktion af blodtrykket sammenlignet med
administration af sacubitril/valsartan alene. Derfor skal der udvises forsigtighed, nér sildenafil initieres
hos patienter, som behandles med sacubitril/valsartan.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Vizarsin er ikke indiceret til anvendelse hos kvinder.

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af sildenafil til gravide eller ammende kvinder.
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I reproduktionsstudier med rotter og kaniner sds ingen relevante ugunstige virkninger efter oral indgift
af sildenafil.

Der var ingen effekt pé spermiemotilitet eller-morfologi efter indgift af en enkelt oral dosis sildenafil
100 mg hos raske forsggspersoner (se pkt. 5.1).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner
Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fore bil og betjene maskiner.

Da der er rapporteret svimmelhed og @ndret syn i kliniske studier med sildenafil, ber patienter vaere
opmarksomme pé, hvordan de reagerer pa Vizarsin, inden de kerer bil og betjener maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sikkerhedsprofil

Sildenafils sikkerhedsprofil er baseret pa 9.570 patienter i 74 dobbeltblindede, placebo-kontrollerede
kliniske studier. De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske studier hos sildenafilbehandlede
patienter var hovedpine, ansigtsradme, dyspepsi, nesetilstopning, svimmelhed, kvalme, hedeture,
synsforstyrrelser, cyanopsi (bldsyn) og sleret syn.

I bivirkningsovervagningen efter markedsferingen er der indsamlet bivirkninger i en periode pa mere
end 10 ar. Da det ikke er alle bivirkninger, der er rapporteret til indehaveren af
markedsferingstilladelsen, og derfor ikke indgar i sikkerhedsdatabasen, kan frekvensen af disse
bivirkninger ikke bestemmes palideligt.

Tabel med bivirkninger

I tabellen nedenfor er alle medicinsk vigtige bivirkninger, som er opstéet i kliniske studier med en
hyppighed storre end placebo, anfort efter organklasse og frekvens (meget almindelig: (>1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1000).
Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste er anfort forst.

Tabel 1: Medicinsk vigtige bivirkninger, som er rapporteret i kontrollerede kliniske studier med
en hyppighed storre end placebo samt medicinsk vigtige bivirkninger rapporteret gennem
overvagning efter markedsfering.

Systemorgan-klasse | Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden (= 1/10.000
almindelig | (> 1/100 og (= 1/1.000 og 0og <1/1.000)
(21/10) <1/10) <1/100)

Infektioner og Rhinitis

parasitere

sygdomme

Immunsystemet Overfolsomhed
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Systemorgan-klasse

Meget
almindelig
(=1/10)

Almindelig
(=1/100 og
<1/10)

Ikke almindelig
(=1/1.000 og
<1/100)

Sjzelden (> 1/10.000
og <1/1.000)

Nervesystemet

Hovedpine

Svimmelhed

Sevnighed,
hypaestesi

Cerebrovaskulaer
heaendelse,
transitorisk iskaemisk
attak,
krampeanfald*,
tilbagevendende
krampeanfald*,
synkope

Jine

Synsfarve-
forvreng-
ning**,
synsforstyr-
relser,
sloret syn

Forstyrrelser i
taredannelsen®**,
gjensmerter,
fotofobi,

fotopsi,

okulaer hyperaemi,
lysglimt,
konjunktivitis

Non-arteritis anterior
iskeemisk
opticusneuropati
(NAION)*, vaskulaer
okklusion i retina*,
bledning i retina,
arteriosklerotisk
retinopati,

retinal sygdom,
glaukom,
synsfeltdefekt,
diplopi,

nedsat synsskarphed,
myopi,

astenopi,

“flyvende fluer”,
sygdom 1 iris,
mydriasis,

farvet ring omkring
lyskilder,

gjengdem,

havede gjne,
gjenlidelse,
konjunktival
hyperami,
gjenirritation,
unormal folelse i gjet,
gjenldgsadem,

torre gjne,

skleral misfarvning

Ore og labyrint

Vertigo,
tinnitus

Deovhed

Hjerte

Takykardi,
palpitationer

Pludselig hjertedad*,
myokardieinfarkt,
ventrikulaer arytmi®,
atrieflimren,

ustabil angina

Vaskulere
sygdomme

Ansigtsredme,
hedeture

Hypertension,
hypotension
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Systemorgan-klasse | Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden (> 1/10.000
almindelig | (> 1/100 og (2 1/1.000 og 0g <1/1.000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Luftveje, thorax og Neasetilstopning | Epistaxis, Sammensneret hals,
mediastinum tilstopning af nasegdem,
bihuler terhed i naesen
Mave-tarm-kanalen Kvalme, Gastrogsofagal Oral hypastesi
dyspepsi refluksyndrom,
opkastning,
smerter i gvre
abdomen,
mundterhed
Hud og subkutane Udsleet Stevens-Johnsons
vaev syndrom (SJS)*,
toksisk epidermal
nekrolyse (TEN)*
Knogler, led, Myalgi,
muskler og ekstremitetssmerter
bindevaev
Nyrer og urinveje Haematuri
Det reproduktive Bledning fra penis,
system og mammae priapisme*,
hamatospermi,
forleenget erektion
Almene symptomer Brystsmerter, Irritabilitet
og reaktioner pa traethed,
administrationsstedet varmefolelse
Undersogelser Dget hjerterytme

*Udelukkende set efter markedsfaringen
** Synsfarveforvraengning: chloropsi, kromatopsi, cyanopsi, erythropsi og xanthopsi
*** Forstyrrelser i tdredannelsen: terre gjne, forstyrrelser i tdreproduktionen og tareflad

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

I enkeltdosisundersggelser med frivillige forsggspersoner med doser op til 800 mg er bivirkningerne
de samme, som ses efter lavere doser, men incidensrater og sveerhedsgrader er forhgjede. Doser pa
200 mg giver ikke oget effekt, men incidensen af bivirkninger (hovedpine, flushing, svimmelhed,
dyspepsi, tilstopning af nasen, synsforstyrrelser) oges.

Behandling

I tilfeelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling efter behov. Renal dialyse forventes
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ikke at gge clearance, da sildenafil er meget bundet til plasmaproteiner og ikke udskilles i urinen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Urogenitalsystem og kenshormoner: Systemiske midler til erektil
dysfunktion, ATC kode GO4BEO3.

Virkningsmekanisme

Sildenafil er en oral behandling af erektil dysfunktion, som genopretter nedsat erektil funktion ved at
age blodtilstremningen til penis pa en naturlig made ved seksuel stimulation.

Den fysiologiske mekanisme bag erektion af penis omfatter frigivelse af nitrogenoxid (NO) i corpus
cavernosum under seksuel stimulation. Nitrogenoxid aktiverer derefter enzymet guanylatcyklase,
hvilket resulterer i egede koncentrationer af cyklisk guanosinmonofosfat (cGMP), som ferer til
afslapning af den glatte muskulatur i corpus cavernosum og tillader blodet at stremme til.

Sildenafil er en potent og selektiv hemmer af cGMP-specifik fosfodiesterase type 5 (PDES) i corpus
cavernosum, hvor PDES er ansvarlig for nedbrydningen af cGMP. Sildenafil har en perifer
virkningsmekanisme pa erektioner. Sildenafil har ingen direkte afslappende effekt pa isoleret human
corpus cavernosum, men gger kraftigt den afslappende effekt af NO pé dette vaev. Nar NO/cGMP-
vejen er aktiveret, som det sker ved seksuel stimulation, ferer sildenafils haamning af PDES til agede
c¢GMP-niveauer i corpus cavernosum. Derfor er seksuel stimulation nedvendig for sildenafils tilsigtede
fordelagtige farmakologiske effekt.

Farmakodynamisk virkning

In vitro studier har vist, at sildenafil er selektiv for PDES5, som er involveret i erektionsprocessen. Dets
effekt er mere potent for PDES end for andre kendte fosfodiesteraser. Selektiviteten er 10 gange hojere
end for PDE6, som er involveret i lysoverfarelsen i retina. Ved den maksimale anbefalede dosis er der
en over 80-gange storre selektivitet over for PDE1 og mere end 700-gange over for PDE2, 3, 4,7, 8, 9,
10 og 11. Iser har sildenafil mere end 4.000 gange storre selektivitet for PDES end for PDE3, den
cAMP-specifikke fosfodiesteraseisoform, som er involveret i kontrollen af hjertets kontraktilitet.

Klinisk virkning og sikkerhed

2 kliniske studier var specielt udarbejdet med henblik pa at bestemme den tidsramme efter indtagelse,
indenfor hvilken sildenafil kunne producere en erektion efter seksuel stimulation. I en penis-
pletysmografiundersagelse (RigiScan) hos fastende patienter var den gennemsnitlige tid til
indsettende effekt for dem, som fik erektioner med 60% stivhed (nok til gennemforelse af samleje) 25
minutter (fra 12-37 minutter), nar de fik sildenafil. I en anden RigiScan-undersagelse var sildenafil
stadig i stand til at give erektion efter seksuel stimulation 4-5 timer efter dosisindtagelsen.

Sildenafil giver let og forbigdende fald i blodtrykket, som i starstedelen af tilfaeldene ikke kan opfattes
som klinisk relevant. Det gennemsnitlige maksimale fald i systolisk blodtryk i liggende stilling efter
100 mg sildenafil oralt var 8,4 mmHg. Den tilsvarende forandring i diastolisk blodtryk i liggende
stilling var 5,5 mmHg. Disse blodtryksfald svarer til sildenafils vasodilatatoriske virkning,
sandsynligvis som folge af sgede cGMP-niveauer i den glatte muskulatur i karrene. Enkelte orale
doser af sildenafil pa op til 100 mg bevirkede ingen klinisk relevant virkning pd EKG hos raske
frivillige forsegspersoner.

I et klinisk studie af de heemodynamiske virkninger efter en enkelt oral dosis pd 100 mg sildenafil hos

14 patienter med alvorlig koronararteriesygdom (CAD) (>70% stenoser i mindst 1 koronararterie)
faldt det gennemsnitlige hvilende systoliske og diastoliske blodtryk med henholdsvis 7% og 6%
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sammenlignet med baseline. Gennemsnitlig pulmonalt systolisk blodtryk faldt med 9%.
Sildenafil havde ingen virkning pa slagvolumen og nedsatte ikke blodcirkulationen gennem de
forsnaevrede koronararterier.

I et dobbelt-blind, placebo-kontrolleret motionsstressstudie, hvori 144 patienter med erektil
dysfunktion og stabil angina tog deres saedvanlige medicin mod angina pectoris (undtaget nitrater),
blev der ikke set klinisk relevante forskelle i tiden indtil angina blev en begransende faktor for
sildenafil sammenlignet med placebo.

Lette og forbigéende forskelle i evnen til at skelne farver (bld/gren) er set hos nogle individer ved
hjeelp af Farnsworth-Munsell 100 nuance test 1 time efter en dosis pad 100 mg dog uden synlig effekt 2
timer efter indtagelse. Den postulerede mekanisme bag denne forandring i farveskelnen skyldes en
haemning af PDE6, som er involveret i lysoverforelsen i retina. Sildenafil har ingen effekt pa skarpsyn
eller kontrastfelsomhed. I en mindre, placebo-kontrolleret undersegelse hos patienter med
dokumenteret tidlig aldersrelateret makules degenerering (n=9) viste sildenafil (100 mg enkeltdosis)
ingen signifikante @ndringer i de udferte visuelle test (visuel skarphed, Amsler-kort, farvesskelnen
ved simuleret trafiklys, Humphrey perimeter og fotostress).

Der var ingen effekt pa spermiemotilitet eller —morfologi efter indgift af en enkelt oral dosis sildenafil
100 mg hos raske forsegspersoner (se pkt. 4.6).

Yderligere oplysninger om kliniske studier

I kliniske studier blev sildenafil givet til mere end 8.000 patienter mellem 19 og 87 ar. Falgende
patientgrupper var reprasenteret: Aldre (19,9%), patienter med hypertension (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), iskeemisk hjertesygdom (5,8%), hyperlipideemi (19,8%), rygmarvsskade (0,6%),
depression (5,2%), transuretral resektion af prostata (TURP) (3,7%), radikal prostatektomi (3,3%).
Folgende grupper var ikke tilstraekkeligt repraesenteret eller var ekskluderet fra kliniske studier:
Patienter med bakkenindgreb, patienter i behandling med radioterapi, patienter med alvorlig nyre-
eller leverinsufficiens og patienter med visse hjerte-karsygdomme (se pkt. 4.3).

I fastdosisstudier var den del af patienterne, som rapporterede, at behandlingen forbedrede deres
erektioner 62% (25 mg), 74% (50 mg) og 82% (100 mg) sammenlignet med 25% pa placebo. I
kontrollerede kliniske studier var antallet af patienter, som afbred behandlingen lav og svarende til
placebo.

Baseret pé alle undersagelser har felgende procentdele af patienterne rapporteret om forbedring efter
behandling med sildenafil: Psykogen erektil dysfunktion (84%), blandet erektil dysfunktion (77%),
organisk erektil dysfunktion (68%), eldre (67%), diabetes mellitus (59%), iskeemisk hjertesygdom
(69%), hypertension (68%), TURP (61%), radikal prostatektomi (43%), rygmarvsskade (83%),
depression (75%). Sikkerhed og effekt af sildenafil fastholdes i langtidsundersegelser.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Sildenafil absorberes hurtigt. Maksimale plasmakoncentrationer nés inden for 30-120 minutter

(gennemsnitlig 60 minutter) efter oral indgift i fastende tilstand. Den gennemsnitlige absolutte orale
biotilgeengelighed er 41% (fra 25-63%). Oral indgift af sildenafil sger AUC og Cmax proportionalt
med dosis over det anbefalede dosisomrade (25-100 mg).

Ved indgift af sildenafil sammen med fode reduceres absorptionshastigheden med en gennemsnitlig
forsinkelse i tmax pd 60 minutter og en gennemsnitlig senkning af Cmax pé 29%.

Fordeling
Det gennemsnitlige steady state fordelingsvolumen (Vd) for sildenafil er 105 1, hvilket tyder pa

fordeling i vaevet. Efter en enkelt oral dosis pa 100 mg er den gennemsnitlige maksimale totale
plasmakoncentration af sildenafil ca. 440 ng/ml (CV 40%). Da 96% af sildenafil (og dets vasentligste
cirkulerende N-desmethylmetabolit) er bundet til plasmaproteiner, resulterer dette i den
gennemsnitlige frie plasmakoncentration af sildenafil pa ca. 18 ng/ml (38 nM). Proteinbindingen er
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uafhengig af de totale stofkoncentrationer.

Hos raske forsegspersoner, som fik sildenafil (100 mg som enkeltdosis), fandtes mindre end 0,0002%
(gennemsnitlig 188 ng) af indgivet dosis i ejakulatet 90 minutter efter indgift.

Biotransformation

Sildenafil metaboliseres hovedsageligt af CYP3A4 (primer vej) og CYP2C9 (sekunder vej)
mikrosomale leverisoenzymer. Den vasentligste cirkulerende metabolit er resultatet af en N-
demethylering af sildenafil. Denne metabolit har en fosfodiesteraseselektivitetsprofil svarende til
sildenafil og en in vitro styrke over for PDES pa ca. 50% af moderstoffet. Plasmakoncentrationerne af
denne metabolit er ca. 40% af sildenafils. N-desmethylmetabolitten metaboliseres yderligere med en
halveringstid pa ca. 4 timer.

Elimination

Sildenafils totale kropsclearance er 41 I/t med en deraf folgende halveringstid pa 3-5 timer. Efter enten
oral eller intravengs indgift udskilles sildenafil som metabolitter hovedsageligt i faeces (ca. 80% af
indgivet oral dosis) og i mindre grad i urinen (ca. 13% af indgivet oral dosis).

Farmakokinetik hos scerlige patientgrupper

Aldre:

Hos raske @ldre frivillige forsegspersoner (65 ar og derover) ses en reduceret clearance af sildenafil,
som medforer ca. 90% hgjere plasmakoncentration af sildenafil og den aktive N-desmethylmetabolit,
sammenlignet med yngre frivillige forsegspersoner (18-45 ér). Som folge af aldersforskelle i
plasmaproteinbindingen er den tilsvarende stigning i plasmakoncentration af fri sildenafil ca. 40%.

Nyreinsufficiens:

Hos frivillige forsegspersoner med let til moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance = 30-

80 ml/min) @ndres farmakokinetikken ikke efter en enkelt oral dosis pa 50 mg. Gennemsnitlig AUC
og Cmax af N-desmethylmetabolitten gges med op til henholdsvis 126% og 73% sammenlignet med
frivillige forsegspersoner med samme alder uden nedsat nyrefunktion. P& grund af hgj
interpersonvariabilitet er disse forskelle imidlertid ikke statistisk signifikante. Hos frivillige
forsegspersoner med svert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) reduceres sildenafil-
clearance, hvilket forer til gennemsnitlige stigninger i AUC og Cmax pa henholdsvis 100% og 88%
sammenlignet med forsegspersoner i samme alderskategori uden nedsat nyrefunktion. Herudover er
AUC og Cmax-vaerdierne for N-desmethylmetabolitten signifikant forhgjede, henholdsvis 200% og
79%.

Leverinsufficiens:

Hos frivillige forsegspersoner med let til moderat levercirrhose (Child-Pugh A og B) reduceres
sildenafils clearance, hvilket giver stigninger i AUC (84%) og Cmax (47%) sammenlignet med
frivillige forsegspersoner i samme alderskategori uden leverinsufficiens. Farmakokinetikken af
sildenafil er ikke undersegt hos patienter med alvorlig leverinsufficiens.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersaggelser
af sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, karcinogent potentiale og
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
Hydroxypropylcellulose (E463)
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Mannitol (E421)

Aspartam (E951)
Neohesperidin-dihydrochalcon (E959)
Mynteolie

Pebermynteolie (indeholder sorbitol (E420))
Crospovidon

Calciumsilicat

Magnesiumstearat (E470b)

Vizarsin 50 mg, 100 mg smeltetabletter
Hydroxypropylcellulose (E463)

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)
Neohesperidin-dihydrochalcon (E959)
Myntesmag

Pebermyntesmag (indeholder ogsé saccharose)
Crospovidon

Calciumsilicat

Magnesiumstearat (E470b)

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
2 &r

Vizarsin 50 mg, 100 mg smeltetabletter
3ar
6.4 Scerlige opbevaringsforhold

Ma4 ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Vizarsin 25 mg smeltetabletter

Blisterpakning (peel-open blister, Orienteret Polyamid/Aluminium/PVC//PET/Aluminium): 1
smeltetablet i en @ske.

Blisterpakning (peel-open perforeret enkeltdosisblister, Orienteret
Polyamid/Aluminium/PVC//PET/Aluminium): 2 x 1,4 x 1, 8 x 1 eller 12 x 1 smeltetablet i en aeske.

Vizarsin 50 mg, 100 mg smeltetabletter

Blisterpakning (peel-open blister, Orienteret Polyamid/Aluminium/PVC//PET/Aluminium): 1
smeltetablet i en aske.

Blisterpakning (peel-open perforeret enkeltdosisblister, Orienteret
Polyamid/Aluminium/PVC//PET/Aluminium): 2 x 1,4 x 1, 8 x 1, 12 x 1 eller 24 x 1 smeltetablet i en
aske.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Vizarsin 25 mg smeltetabletter:

1 smeltetablet: EU/1/09/551/013

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/014
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/015
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/016
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/017

Vizarsin 50 mg smeltetabletter:

1 smeltetablet: EU/1/09/551/018

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/019
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/020
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/021
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/022
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/028

Vizarsin 100 mg smeltetabletter:

1 smeltetablet: EU/1/09/551/023

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/024
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/025
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/026
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/027
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/029

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 21. september 2009
Dato for seneste fornyelse: 16. maj 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pé Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5

27472 Cuxhaven
Tyskland

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat svarende til 25 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose.
Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

1 filmovertrukket tablet

4 x 1 filmovertrukket tablet
8 x 1 filmovertrukket tablet
12 x 1 filmovertrukket tablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

|

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/001

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/002
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/003
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/004

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |
[ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
[16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Vizarsin 25 mg

17

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat svarende til 50 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose.
Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

1 filmovertrukket tablet

4 x 1 filmovertrukket tablet
8 x 1 filmovertrukket tablet
12 x 1 filmovertrukket tablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

|

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/005

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/006
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/007
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/008

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |
[ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
[16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Vizarsin 50 mg

17

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat svarende til 100 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose.
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

1 filmovertrukket tablet

4 x 1 filmovertrukket tablet
8 x 1 filmovertrukket tablet
12 x 1 filmovertrukket tablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

|

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/009

4 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/010
8 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/011
12 x 1 filmovertrukket tablet: EU/1/09/551/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |
[ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
[16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Vizarsin 100 mg

17

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

/ESKE med ét og to sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 25 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermynteolie (sorbitol (E420)).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet

| S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. Lad tabletten oplases i munden.

for 1 tablet pr. blister:

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.
2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.
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3. Vip tabletten ud i handen.
4, Anbring tabletten pa tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/013

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/014
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/015
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/016
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/017

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDROUORENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med ét og to sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. B@J OG AFRIV
2. FJERN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE med ét og to sprog

|1.  LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 50 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermyntesmag (saccharose).
Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet
24 x 1 smeltetablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. Lad tabletten opleses i munden.

for 1 tablet pr. blister:

4 - —

for 4 tabletter pr. blister:

-

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.
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2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.
3. Vip tabletten ud i handen.
4. Anbring tabletten pa tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/018

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/019
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/020
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/021
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/022
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/028

| 13. BATCHNUMMER

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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Vizarsin 50 mg smeltetabletter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med ét og to sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. B@J OG AFRIV
2. FJERN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE med ét og to sprog

|1.  LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 100 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermyntesmag (saccharose).
Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet
24 x 1 smeltetablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. Lad tabletten opleses i munden.

for 1 tablet pr. blister:

4 - —

for 4 tabletter pr. blister:

-

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.
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2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.
3. Vip tabletten ud i handen.
4. Anbring tabletten pa tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/023

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/024
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/025
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/026
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/027
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/029

| 13. BATCHNUMMER

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDROUORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

51



Vizarsin 100 mg smeltetabletter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med ét og to sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. B@J OG AFRIV
2. FJERN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 25 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermynteolie (sorbitol (E420)).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet

| S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

for 1 tablet pr. blister:

= g
= Ff«

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.

2. Laft hjernet af folien op og fjern folien helt.

3. Vip tabletten ud i handen, og laeg den pé tungen.
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4. Lad tabletten opleses i munden.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

1 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/013

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/014
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/015
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/016
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/017

[ 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

[ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. Afriv
2. Fjern
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 50 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermyntesmag (saccharose).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet
24 x 1 smeltetablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

for 1 tablet pr. blister:

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.
2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.
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3. Vip tabletten ud i handen, og leeg den pé tungen.
4. Lad tabletten opleses i munden.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/018

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/019
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/020
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/021
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/022
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/028

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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Vizarsin 50 mg smeltetabletter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. Afriv
2. Fjern
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 100 mg sildenafil.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder aspartam (E951) og pebermyntesmag (saccharose).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Smeltetablet

1 smeltetablet

2 x 1 smeltetablet
4 x 1 smeltetablet
8 x 1 smeltetablet
12 x 1 smeltetablet
24 x 1 smeltetablet

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

for 1 tablet pr. blister:

1. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.
2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.
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3. Vip tabletten ud i handen, og leeg den pé tungen.
4. Lad tabletten opleses i munden.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

1 smeltetablet: EU/1/09/551/023

2 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/024
4 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/025
8 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/026
12 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/027
24 x 1 smeltetablet: EU/1/09/551/028

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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Vizarsin 100 mg smeltetabletter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER med tre sprog

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
sildenafil

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

KRKA

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER, DONATIONS- OG PRODUKTKODER

Lot

|5.  ANDET

1. Afriv
2. Fjern
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette lagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt heri denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
3. Sadan skal du tage Vizarsin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES)-h@mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opnd og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin
- Hyvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

- Hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til leegen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sporg legen eller pa apoteket.

- Hvis du bruger praparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfare potentielt farligt blodtryksfald.

- Hvis du tager riociguat. Dette l&gemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som felge af blodpropper). PDES-heemmere, s& som Vizarsin, har vist sig at ege den
blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

- Hvis du har alvorlige hjerte-eller leverproblemer.

- Hyvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- Hvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rede blodlegemer (seglcelleanemi), blodkreft (leukaemi),
knoglemarvskreeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal sa omhyggeligt undersgge, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bledningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge laeege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et leegemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDES-h@mmere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Scerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Lagen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Beorn og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin
Fortzl altid lgen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlegger at bruge anden medicin.

Vizarsin tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, is@r medicin til behandling af smerter i
brystet. I tilfzelde af en alvorlig haendelse, ber du fortelle laegen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at
du har taget Vizarsin, og hvornér du har taget det. Tag ikke Vizarsin sammen med anden medicin,
medmindre din leege har anbefalet det.

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfere potentielt farligt blodtryksfald. Fortel altid laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis
du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.
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Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehammere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
leege starte behandlingen pa den laveste dosis Vizarsin (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hejt blodtryk eller
vand-ladningsbesver ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nir man hurtigt satter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtraede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vere pa en regelmessig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedsatte risikoen for at disse symptomer opstar.
Lagen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Forteal det til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol
Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske opleve, at det kan tage lidt
lengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt maltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at f4 den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store mengder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vizarsin kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Var opmerksom pé, hvordan du reagerer
inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller péa apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.
Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlaegger seksuel aktivitet. Synk tabletten hel med et glas
vand.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din laeegen
eller apoteket.

Vizarsin hjalper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem 'z og 1 time. Det kan vare leengere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lenge nok til at
gennemfore samleje, ber du sige det til legen.
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Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.
Kontakt leegen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
gjeblikkeligt sage lzege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtraekning, vejrtrekningsbesvaer eller svimmel-
hed, havelser af gjenldg, ansigt, laeber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
Hvis dette sker under eller efter samleje:
- Seaet dig op i en tilbagelaenet stilling og prov at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjaeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer lengere end 4 timer, bor du straks kontakte laeegen.

- Pludselig nedszattelse eller tab af synet - dette ses sjeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaeldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjaeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsradme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), darlig fordejelse, farvesyn, sloret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet nase og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslat, gjenirritation,
blodsprengte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sovnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for ererne (tinnitus),
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i neeseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende nase, nysen og tilstoppet nese), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbagelob af syre fra mavesakken til spisergret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, naseblod, varmefalelse og traethed.
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Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfaelde, hjerteanfald,
uregelmassig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
snerer sig sammen, folelseslashed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal falelse i gjet, haevede gjne eller gjenlag, sma partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, nesetorhed, havelse inde 1 naesen, folelse af irritation og pludselig
herenedsattelse eller haretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfeelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dad. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de mend, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pé asken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflabet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder
- Den aktive substans er sildenafil. Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat

svarende til 25 mg sildenafil.

- De andre indholdsstoffer er:
Tabletkernen: ~ Mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumhydrogenphosphat,
natriumcroscarmellose, hypromellose (E464), magnesiumstearat (E470b).
Filmovertraek: = Lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin
(E1518).
Se punkt 2 ”Vizarsin indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter er hvide, aflange tabletter og meerket med 25" pa den ene
side.

Vizarsin 25 mg filmovertrukne tabletter findes i &sker med 1 filmovertrukket tablet som
blisterpakning og ligeledes i esker med 4 x 1, 8 x 1 eller 12 x 1 filmovertrukket tablet som perforerede
enkeltdosis-blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA Bbwarapus EOOJ
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Roméinia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330



Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Du kan finde yderligere information om Vizarsin pa Det europeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette lagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Sk v =

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
Sadan skal du tage Vizarsin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES)-h@mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opné og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin

Hyvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de avrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

Hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til l&egen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis du bruger praparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Hvis du tager riociguat. Dette laegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som folge af blodpropper). PDE5-heemmere, s& som Vizarsin, har vist sig at gge den
blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

Hvis du har alvorlige hjerte-eller leverproblemer.

Hyvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- Hvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rede blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkreeft (leukemi),
knoglemarvskraeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal sa omhyggeligt undersgge, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bladningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge leege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et leegemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDES-h@mmere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Scerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Leegen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Beorn og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin
Fortzl altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlegger at bruge anden medicin.

Vizarsin tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, is@r medicin til behandling af smerter i
brystet. I tilfeelde af en alvorlig hendelse, ber du fortelle laegen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at
du har taget Vizarsin, og hvornér du har taget det. Tag ikke Vizarsin sammen med anden medicin,
medmindre din leege har anbefalet det.

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfere potentielt farligt blodtryksfald. Fortel altid laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis
du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du mé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.
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Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehammere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
laege starte behandlingen pé den laveste dosis Vizarsin (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hgjt blodtryk eller
vand-ladningsbesveer ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nir man hurtigt setter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtraede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vere pa en regelmeessig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedsatte risikoen for at disse symptomer opstar.
Lagen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Fortal det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol
Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan méske opleve, at det kan tage lidt
lengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt maltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at f& den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store mangder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vizarsin kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Var opmarksom pé, hvordan du reagerer
inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.
Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlagger seksuel aktivitet. Synk tabletten hel med et glas
vand.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din laegen
eller apoteket.

Vizarsin hjalper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer l&enge nok til at
gennemfore samleje, ber du sige det til leegen.
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Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.
Kontakt leegen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
gjeblikkeligt sage lzege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtrackning, vejrtreekningsbesvaer eller svimmel-
hed, haevelser af gjenldg, ansigt, laeber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
Huvis dette sker under eller efter samleje:
- Seaet dig op i en tilbagelanet stilling og prov at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjaeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer l&ngere end 4 timer, ber du straks kontakte laegen.

- Pludselig nedsattelse eller tab af synet - dette ses sjeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaeldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjaeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsradme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), darlig fordejelse, farvesyn, slaret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet nase og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslat, gjenirritation,
blodsprengte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sovnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for ererne (tinnitus),,
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i neeseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende nase, nysen og tilstoppet naese), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbagelob af syre fra mavesakken til spisergret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, naseblod, varmefalelse og traethed.
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Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfelde, hjerteanfald,
uregelmassig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
snerer sig sammen, folelsesloshed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal folelse i gjet, haevede gjne eller gjenlag, sma partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, nesetorhed, havelse inde 1 naesen, folelse af irritation og pludselig
herenedsattelse eller haretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfeelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dad. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de meand, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pé asken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflabet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder
- Den aktive substans er sildenafil. Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat

svarende til 50 mg sildenafil.

- De andre indholdsstoffer er:
Tabletkernen: ~ Mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumhydrogenphosphat,
natriumcroscarmellose, hypromellose (E464), magnesiumstearat (E470b).
Filmovertraek: = Lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin
(E1518).
Se punkt 2 ”Vizarsin indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide, aflange tabletter og maerket med 50 pa den ene
side.

Vizarsin 50 mg filmovertrukne tabletter findes i &sker med 1 filmovertrukket tablet som
blisterpakning og ligeledes i esker med 4 x 1, 8 x 1 eller 12 x 1 filmovertrukket tablet som perforerede
enkeltdosis-blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA Bbwarapus EOOJ
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Roméinia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330



Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 35724 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Denne indleegsseddel blev senest 2endret

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Du kan finde yderligere information om Vizarsin pa Det europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette lagemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Sk v =

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
Sadan skal du tage Vizarsin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES)-h@mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opné og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin

Hyvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de avrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

Hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til l&egen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis du bruger praparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Hvis du tager riociguat. Dette laegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som folge af blodpropper). PDE5-heemmere, s& som Vizarsin, har vist sig at gge den
blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

Hvis du har alvorlige hjerte-eller leverproblemer.

Hyvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- Hvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rede blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraeft (leukaemi),
knoglemarvskraeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal s& omhyggeligt undersege, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bladningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge laege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et leegemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDES-h@mmere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Scerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Leegen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Beorn og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin

Fortzl altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlegger at bruge anden medicin.

Vizarsin tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, iser medicin til behandling af smerter i
brystet. I tilfeelde af en alvorlig hendelse, ber du fortelle legen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at
du har taget Vizarsin, og hvornér du har taget det. Tag ikke Vizarsin ssmmen med anden medicin,
medmindre din laege har anbefalet det.

Du mé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfere potentielt farligt blodtryksfald. Forteel altid leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis

du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteaseh@mmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
leege starte behandlingen pa den laveste dosis Vizarsin (25 mg).
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Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hejt blodtryk eller
vand-ladningsbesvar ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, ndr man hurtigt setter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtreede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vere pa en regelmassig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedsatte risikoen for at disse symptomer opstar.
Lagen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol
Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan méske opleve, at det kan tage lidt
leengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt méltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at & den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store maengder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vizarsin kan fordrsage svimmelhed og kan pavirke synet. Var opmarksom péa, hvordan du reagerer
inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke tdler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet najagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.
Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlaegger seksuel aktivitet. Synk tabletten hel med et glas
vand.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din legen
eller apoteket.

Vizarsin hjelper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem 'z og 1 time. Det kan vare l&ngere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjalper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer l&enge nok til at
gennemfore samleje, ber du sige det til leegen.

Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forege virkningen.
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Du bor ikke tage flere tabletter, end din lcege har sagt.
Kontakt leegen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
ojeblikkeligt soge laege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtraekning, vejrtraekningsbesveer eller svimmel-
hed, havelser af gjenlag, ansigt, leber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
Hvis dette sker under eller efter samleje:
- Seet dig op i en tilbagelanet stilling og prev at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjeeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer leengere end 4 timer, bor du straks kontakte legen.

- Pludselig nedsattelse eller tab af synet - dette ses sjaeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaeldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, smé vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjaeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsradme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), dérlig fordejelse, farvesyn, sloret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet naese og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslet, gjenirritation,
blodsprengte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhejet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sevnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for ererne (tinnitus),
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i naseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende naese, nysen og tilstoppet nase), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbageleb af syre fra mavesakken til spisereret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, n@seblod, varmefolelse og traethed.

Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfeelde, hjerteanfald,
uregelmessig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
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sngrer sig sammen, folelsesloshed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal felelse i gjet, haevede gjne eller gjenlég, smé partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, neseterhed, haevelse inde i nesen, folelse af irritation og pludselig
horenedszattelse eller haretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfaelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dad. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de mend, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naeevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder
- Den aktive substans er sildenafil. Hver filmovertrukket tablet indeholder sildenafilcitrat

svarende til 100 mg sildenafil.

- De andre indholdsstofter er:
Tabletkernen: ~ Mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumhydrogenphosphat,
natriumcroscarmellose, hypromellose (E464), magnesiumstearat (E470b).
Filmovertraek:  Lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin
(E1518).
Se punkt 2 ”Vizarsin indeholder lactose og natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter er hvide, aflange tabletter og merket med 100 pa den ene
side.

Vizarsin 100 mg filmovertrukne tabletter findes i @sker med 1 filmovertrukket tablet som
blisterpakning og ligeledes i aesker med 4 x 1, 8 x 1 eller 12 x 1 filmovertrukket tablet som perforerede
enkeltdosis-blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bouarapus
KPKA bbirapus EOOJ
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

ElLdoa
KRKA EAAAY EITE
Tni: +302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB



Tnk: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Latvija SIA KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +371 6 733 86 10 Tel: +353 1413 3710

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Du kan finde yderligere information om Vizarsin pa Det europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 25 mg smeltetabletter
sildenafil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette lagemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
3. Sadan skal du tage Vizarsin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES5)-h@&mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opnd og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin
- hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de ovrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til leegen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sperg legen eller pa apoteket.

- hvis du bruger praeparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

- Hvis du tager riociguat. Dette lagemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som felge af blodpropper). PDE5-hemmere, s& som Vizarsin, har vist sig at gge den
blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

- hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

- hvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- hvis du har visse alvorlige arvelige sjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- hvis du pé noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pd grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rade blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraft (leukaemi),
knoglemarvskreeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal s& omhyggeligt undersege, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bledningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge lege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et legemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDE5-hammere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Seerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen lege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Laegen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Bern og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin
Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Vizarsin kan péavirke virkningen af anden medicin, isaer medicin til behandling af smerter i brystet. |
tilfeelde af en alvorlig handelse, ber du fortelle legen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at du har
taget Vizarsin, og hvornar du har taget det. Tag ikke Vizarsin sammen med anden medicin,
medmindre din laege har anbefalet det.

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfare potentielt farligt blodtryksfald. Forteel altid leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis

du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du ma ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsd kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Fortal det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.
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Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehaemmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
leege starte behandlingen pa den laveste dosis Vizarsin (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hejt blodtryk eller
vand-ladningsbesver ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nir man hurtigt seetter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtraede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vaere pa en regelmassig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedszatte risikoen for at disse symptomer opstér.
Lagen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Fortal det til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol

Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan méske opleve, at det kan tage lidt
leengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt méltid. Din mund skal vare tom for du tager
tabletten.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at fa den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store mangder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vizarsin kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Var opmaerksom pa, hvordan du reagerer pa
Vizarsin inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder aspartam (E951) og sorbitol (E420)

Dette leegemiddel indeholder 0,375 mg aspartam pr. smeltetablet. Aspartam er en fenylalaninkilde. Det
kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Follings sygdom), en sjelden genetisk lidelse,
hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Dette laegemiddel indeholder 0,00875 mg sorbitol pr. smeltetablet. Sorbitol er en kilde til fructose.
Hvis du har arvelig fructoseintolerans (HFT), en sjeelden genetisk lidelse, mé du ikke fi dette
laegemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan medfare alvorlige
bivirkninger. Inden du far dette leegemiddel, skal du fortelle din laege, hvis du har HFI.

3. Sadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laeegen eller pé apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.

Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Tag ikke Vizarsin smeltetabletter sammen med andre former af Vizarsin.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlaegger seksuel aktivitet.

Vizarsin er skrebelige. De mé ikke trykkes gennem blisterfolien, da dette vil edelaegge tabletten.
Handter ikke tabletterne med vade haender, da tabletterne kan edelegges. Fjern en tablet fra pakningen

pa felgende made:

for 1 tablet pr. blister:
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I. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.

2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.

3. Vip tabletten ud i hdnden.

4. Anbring tabletten pd tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

I labet af fa sekunder begynder tabletten at opleses i munden og kan herefter synkes med eller uden
vand. Munden skal vare tomt for tabletten anbringes pa tungen.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din leegen
eller apoteket.

Vizarsin hjlper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lenge nok til at
gennemfore samleje, ber laegen informeres.

Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pé over 100 mg vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.
Kontakt lgen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de folgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
gjeblikkeligt soge lzege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtreekning, vejrtreekningsbesver eller svimmel-

hed, havelser af gjenldg, ansigt, leeber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
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Hvis dette sker under eller efter samleje:
- Sat dig op i en tilbagelanet stilling og prov at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjeeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer langere end 4 timer, ber du straks kontakte laegen.

- Pludselig nedsattelse eller tab af synet - dette ses sjaeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjeeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsredme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), darlig fordejelse, farvesyn, sloret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet nase og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslet, gjenirritation,
blodspraengte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sgvnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for ererne (tinnitus),
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i naseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende naese, nysen og tilstoppet nase), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbagelab af syre fra mavesakken til spisereret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, naseblod, varmefolelse og traethed.

Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfaelde, hjerteanfald,
uregelmeessig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
snerer sig sammen, folelsesloshed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal felelse i gjet, haevede gjne eller gjenldg, smé partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, neseterhed, hevelse inde i nesen, folelse af irritation og pludselig
herenedsattelse eller heretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfeelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dod. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de mend, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for barn.
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Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pd asken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbvares i den original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder:

- Aktivt stof: sildenafil. Hver smeltetablet indeholder 25 mg sildenafil.

- Ovrige indholdsstoffer: hydroxypropylcellulose (E463), mannitol (E421), aspartam (E951),
neohesperidin-dihydrochalcon (E959), mynteolie, pebermynteolie (indeholder sorbitol (E420)),
crospovidon, calciumsilicat og magnesiumstearat (E470b).

Se punkt 2 ”Vizarsin indeholder aspartam (E951) og sorbitol (E420)”.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide til naesten hvide, runde, let hvalvede tabletter evt. med merkere pletter.

Vizarsin smeltetabletter findes i @sker med 1 smeltetablet i blisterpakning og i ®sker med2x 1, 4 x 1,
8 x 1 eller 12 x 1 smeltetablet i en perforeret enkeltdosisblister.
Ikke alle pakningsstaerrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Fremstillere
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5 236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 36 (1) 355 8490

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) Tel: + 356 21 445 885
Deutschland Nederland

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EX0\Goa
KRKA EAAAZX EIIE
TnA: + 302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Denne indleegsseddel blev senest sendret

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pd Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 50 mg smeltetabletter
sildenafil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
3. Sadan skal du tage Vizarsin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES)-h@mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opnd og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin
- hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de evrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til l&egen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sperg legen eller pa apoteket.

- hvis du bruger praeparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

- Hvis du tager riociguat. Dette l&gemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hojt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som folge af blodpropper). PDES-hemmere, s& som Vizarsin, har vist sig at gge den
blodtrykssaenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

- hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

- hvis du for nyligt har haft slagtilfelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- hvis du har visse alvorlige arvelige sjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- hvis du pé noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet p& grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rade blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraft (leukaemi),
knoglemarvskreeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal sa omhyggeligt undersege, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bledningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge lege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et legemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDE5-haemmere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Seerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen lege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Laegen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Bern og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Vizarsin kan pdvirke virkningen af anden medicin, isar medicin til behandling af smerter i brystet. I
tilfeelde af en alvorlig handelse, ber du fortelle legen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at du har
taget Vizarsin, og hvornar du har taget det. Tag ikke Vizarsin sammen med anden medicin,
medmindre din leege har anbefalet det.

Du maé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfere potentielt farligt blodtryksfald. Fortel altid laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis
du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du maé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehe&emmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
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leege starte behandlingen pa den laveste dosis Vizarsin (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hejt blodtryk eller
vand-ladningsbesver ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nar man hurtigt setter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtreede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vare pé en regelmassig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedsztte risikoen for at disse symptomer opstér.
Laegen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol

Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske opleve, at det kan tage lidt
leengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt méltid. Din mund skal vare tom feor du tager
tabletten.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at f4 den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store mangder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vizarsin kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Var opmarksom pé, hvordan du reagerer pa
Vizarsin inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder aspartam (E951) og saccharose

Dette leegemiddel indeholder 0,75 mg aspartam pr. smeltetablet. Aspartam er en fenylalaninkilde. Det
kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Follings sygdom), en sjelden genetisk lidelse,
hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.

Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Tag ikke Vizarsin smeltetabletter sammen med andre former af Vizarsin.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlagger seksuel aktivitet.

Vizarsin er skrebelige. De mé ikke trykkes gennem blisterfolien, da dette vil edelaegge tabletten.
Handter ikke tabletterne med vade haender, da tabletterne kan edelegges. Fjern en tablet fra pakningen

pa felgende méde:

for I tablet pr. blister:
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I. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.

2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.

3. Vip tabletten ud i hdnden.

4. Anbring tabletten pa tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

I labet af fa sekunder begynder tabletten at opleses i munden og kan herefter synkes med eller uden
vand. Munden skal vare tomt for tabletten anbringes pa tungen.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din leegen
eller apoteket.

Vizarsin hjlper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjalper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lenge nok til at
gennemfore samleje, ber laegen informeres.

Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pé over 100 mg vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.
Kontakt lgen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
gjeblikkeligt soge lzege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtreekning, vejrtrekningsbesveer eller svimmel-

hed, havelser af gjenldg, ansigt, laeber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
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Hvis dette sker under eller efter samleje:
- Sat dig op i en tilbagelanet stilling og prov at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjeeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer laengere end 4 timer, ber du straks kontakte laegen.

- Pludselig nedsattelse eller tab af synet - dette ses sjaeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjeeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsredme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), darlig fordejelse, farvesyn, sloret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet nase og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslet, gjenirritation,
blodsprangte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sgvnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for grerne (tinnitus),
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i neeseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende naese, nysen og tilstoppet nase), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbagelab af syre fra mavesakken til spisereret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, naseblod, varmefolelse og traethed.

Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfaelde, hjerteanfald,
uregelmeessig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
snerer sig sammen, folelsesloshed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal folelse i gjet, heevede gjne eller gjenldg, smé partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, neseterhed, hevelse inde i nesen, folelse af irritation og pludselig
herenedsattelse eller heretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfeelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dod. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de mend, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
gelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.
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Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa &sken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbvares i den original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder:

- Aktivt stof: sildenafil. Hver smeltetablet indeholder 50 mg sildenafil.

- Ovrige indholdsstoffer: hydroxypropylcellulose (E463), mannitol (E421), aspartam (E951),
neohesperidin-dihydrochalcon (E959), myntesmag, pebermyntesmag (indeholder ogsa
saccharose), crospovidon, calciumsilicat og magnesiumstearat (E470b).

Se punkt 2 ”Vizarsin indeholder aspartam (E951) og saccharose.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide til naesten hvide, runde, let hvalvede tabletter evt. med merkere pletter.

Vizarsin smeltetabletter findes i asker med 1 smeltetablet i blisterpakning og i eeskermed2x 1,4 x 1,
8x 1,12 x 1 eller 24 x 1 smeltetablet i en perforeret enkeltdosisblister.
Ikke alle pakningsstaerrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Fremstillere
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 36 (1) 355 8490

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) Tel: + 356 21 445 885
Deutschland Nederland

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EX0\Goa
KRKA EAAAZX EIIE
TnA: + 302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Denne indleegsseddel blev senest sendret

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pd Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vizarsin 100 mg smeltetabletter
sildenafil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eler apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin
3. Sadan skal du tage Vizarsin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vizarsin indeholder det aktive stof sildenafil, der tilharer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES5)-h@&mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Vizarsin vil kun hjelpe dig med at fa en erektion, hvis du
bliver seksuelt stimuleret.

Vizarsin er til behandling af voksne maend med erektil dysfunktion, ogsa kendt som impotens, hvilket
er manglende evne til at opnd og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfore
tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vizarsin

Tag ikke Vizarsin
- hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de ovrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfere potentielt farligt
blodtryksfald. Fortel det til l&egen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre
angina pectoris (smerter i brystet). Er du usikker, sa sperg leegen eller pa apoteket.

- hvis du bruger praeparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

- hvis du tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som folge af blodpropper). PDES-hemmere, sd som Vizarsin, har vist sig at gge den
blodtrykssankende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager riociguat eller er
usikker.

- hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

- hvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
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- hvis du har visse alvorlige arvelige sjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- hvis du pé noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pd grund af non-arteritis anterior
iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vizarsin:

- hvis du har en abnormitet af de rade blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraft (leukaemi),
knoglemarvskreeft (multipelt myelom).

- hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal s& omhyggeligt undersege, om dit hjerte kan
tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- hvis du for tiden har mavesar eller bledningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).

- hvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Vizarsin og straks sgge lege.

Du ber ikke anvende Vizarsin sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel hypertension (PAH)
med et legemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden PDE5-haemmere.

Du ber ikke tage Vizarsin, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Vizarsin ber ikke anvendes af kvinder.

Scerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen lege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Laegen kan bestemme, at du skal have
en lavere dosis.

Bern og unge
Vizarsin ber ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vizarsin

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Vizarsin kan pévirke virkningen af anden medicin, isar medicin til behandling af smerter i brystet. I
tilfeelde af en alvorlig handelse, ber du fortzelle legen,apoteks- eller sundhedspersonalet, at du har
taget Vizarsin, og hvornar du har taget det. Tag ikke Vizarsin sammen med anden medicin,
medmindre din leege har anbefalet det.

Du maé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da kombinationen af disse kan
medfere potentielt farligt blodtryksfald. Fortel altid laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis
du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (smerter i brystet).

Du mé ikke tage Vizarsin, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da kombinationen ogsa kan medfere potentielt farligt blodtryksfald.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteascheemmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
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leege starte behandlingen pa den laveste dosis Vizarsin (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hejt blodtryk eller
vand-ladningsbesver ved forsterret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nr man hurtigt seetter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse
symptomer, nar de tager Vizarsin sammen med alfa-blokkere. Det er mest sandsynligt, at det vil
indtreede inden for 4 timer efter, at du har indtaget Vizarsin. Du ber vare pé en regelmassig daglig
dosis af alfa-blokkeren, for du tager Vizarsin, for at nedsztte risikoen for at disse symptomer opstér.
Laegen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Vizarsin.

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin, der indeholder sacubitril/valsartan,
som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Vizarsin sammen med mad, drikke og alkohol

Vizarsin kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske opleve, at det kan tage lidt
leengere tid for Vizarsin virker, hvis du har spist et tungt méltid. Din mund skal vare tom feor du tager
tabletten.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pavirke din evne til at fa rejsning. For at fa den fulde virkning af
din medicin, ber du ikke drikke alkohol i store mangder, for du tager Vizarsin.

Graviditet og amning
Vizarsin er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vizarsin kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Vaer opmerksom pé, hvordan du reagerer pa
Vizarsin inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Vizarsin indeholder aspartam (E951) og saccharose

Dette leegemiddel indeholder 1,5 mg aspartam pr. smeltetablet. Aspartam er en fenylalaninkilde.

Det kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom), en sjaelden genetisk
lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Vizarsin

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apotekspersonalet.

Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.

Du bor ikke tage Vizarsin mere end 1 gang dagligt.

Tag ikke Vizarsin smeltetabletter sammen med andre former af Vizarsin.

Vizarsin ber tages ca. 1 time inden du planlagger seksuel aktivitet.

Vizarsin er skrebelige. De mé ikke trykkes gennem blisterfolien, da dette vil edelaegge tabletten.
Handter ikke tabletterne med vade haender, da tabletterne kan edelegges. Fjern en tablet fra pakningen

pa felgende méde:

for I tablet pr. blister:
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I. Hold om blisterkortet ved hjernerne og afriv en blisterenhed fra resten af blisterkortet ved
forsigtigt at afrive langs perforationen rundt om enheden.

2. Loft hjernet af folien op og fjern folien helt.

3. Vip tabletten ud i hdnden.

4. Anbring tabletten pd tungen umiddelbart efter at den er fjernet fra pakningen.

I labet af fa sekunder begynder tabletten at opleses i munden og kan herefter synkes med eller uden
vand. Munden skal vare tomt for tabletten anbringes pa tungen.

Hvis du mener, at virkningerne af Vizarsin er for kraftige eller for svage, ber du tale med din leegen
eller apoteket.

Vizarsin hjlper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Vizarsin at virke
varierer fra person til person, men det tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden

Vizarsin virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Vizarsin ikke hjalper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lenge nok til at
gennemfore samleje, ber laegen informeres.

Hyvis du har taget for meget Vizarsin
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pé over 100 mg vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.
Kontakt lgen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Vizarsin er normalt milde til moderate og
af kort varighed.

Hyvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Vizarsin og
gjeblikkeligt soge lzege:

- En allergisk reaktion - dette ses ikke almindeligt (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer)
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtreekning, vejrtrekningsbesveer eller svimmel-

hed, havelser af gjenldg, ansigt, laeber eller hals.

- Smerter i brystet - dette ses ikke almindeligt
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Hvis dette sker under eller efter samleje:
- Sat dig op i en tilbagelanet stilling og prov at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine smerter i brystet.

- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner - dette ses sjeeldent (kan ses hos op til 1 ud
af 1.000 personer)
Hvis du far erektion, som varer langere end 4 timer, ber du straks kontakte laegen.

- Pludselig nedsattelse eller tab af synet - dette ses sjaeldent

- Alvorlige hudreaktioner - dette ses sjaldent
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og opsvumlen af huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

- Kramper eller krampeanfald - dette ses sjeeldent
Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan ses hos mere end 1 ud af 10 personer): hovedpine.

Almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 10 personer): kvalme, ansigtsredme i ansigtet, hedeture
(symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen), darlig fordejelse, farvesyn, sloret
syn, synsforstyrrelser, tilstoppet nase og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan ses hos op til 1 ud af 100 personer): opkastning, hududslet, gjenirritation,
blodspraengte gjne/rade gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser, f.eks. lysflimren og lysglimt,
lysfelsomhed, rindende gjne, uregelmaessig eller hurtig puls, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk,
muskelsmerter, fole sig sgvnig, nedsat folelse ved berering, svimmelhed, susen for grerne (tinnitus),
mundterhed, blokerede eller tilstoppede bihuler, irritation i neeseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende naese, nysen og tilstoppet nase), mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal
reflukssyndrom (tilbagelab af syre fra mavesakken til spisereret - symptomerne omfatter halsbrand),
blod i urinen, smerter i arme og ben, naseblod, varmefolelse og traethed.

Sjeelden (kan ses hos op til 1 ud af 1.000 personer): besvimelse, slagtilfaelde, hjerteanfald,
uregelmessig hjerterytme, midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen, folelse af, at halsen
snearer sig sammen, folelsesloshed i munden, bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat
synsskarphed, unormal felelse i gjet, haevede gjne eller gjenlég, smé partikler eller pletter i synsfeltet,
se en farvet ring omkring lyskilder, forstarrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet, bledning fra
penis, blod i seeden, neseterhed, hevelse inde i nesen, folelse af irritation og pludselig
herenedsattelse eller heretab.

Efter markedsfering er der rapporteret om sjeldne tilfeelde af en hjertelidelse kaldet ustabil angina, og
pludselig dod. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af die mend, der oplevede disse
bivirkninger havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til sildenafil.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for barn.
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Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pd &sken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbvares i den original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Vizarsin indeholder:

- Aktivt stof: sildenafil. Hver smeltetablet indeholder 100 mg sildenafil.

- Ovrige indholdsstoffer: hydroxypropylcellulose (E463), mannitol (E421), aspartam (E951),
neohesperidin-dihydrochalcon (E959), myntesmag, pebermyntesmag (indeholder ogsa
saccharose), crospovidon, calciumsilicat og magnesiumstearat (E470b).

Se avsnitt 2 ”Vizarsin indeholder aspartam (E951) og saccharose.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide til naesten hvide, runde, let hvalvede tabletter evt. med merkere pletter.

Vizarsin smeltetabletter findes i asker med 1 smeltetablet i blisterpakning og i eeskermed2x 1,4 x 1,
8x 1,12 x 1 eller 24 x 1 smeltetablet i en perforeret enkeltdosisblister.
Ikke alle pakningsstaerrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Fremstillere
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5 236 27 40

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 36 (1) 355 8490

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) Tel: + 356 21 445 885
Deutschland Nederland

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EX0\Goa
KRKA EAAAZX EIIE
TnA: + 302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Denne indleegsseddel blev senest sendret

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pd Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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