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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Sildenafil Actavis 25 mg filmuhtdadar toflur
Sildenafil Actavis 50 mg filmuhtdadar toflur
Sildenafil Actavis 100 mg filmuhidadar to6flur
2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 25, 50 eda 100 mg af sildenafili.

Hjalparefni med pekkta verkun

Sildenafil Actavis 25 mg toflur
Hver tafla inniheldur 62,38 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sildenafil Actavis 50 mg toflur
Hver tafla inniheldur 124,76 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sildenafil Actavis 100 mg toflur
Hver tafla inniheldur 249,52 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhddud tafla.

Sildenafil Actavis 25 mg filmuhtdadar toflur

Sildenafil Actavis 25 mg filmuhtdadar toflur eru blaar spordskjulaga, tvikaptar, 10,0 x 5,0 mm og
merktar ,,SL25“ & annarri hlidinni.

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhtdadar toflur

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhddadar toflur eru blaar spordskjulaga, tvikuptar, 13,0 x 6,5 mm og
merktar ,,SL50“ & annarri hlidinni.

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhadadar toflur

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhudadar téflur eru blaar sporéskjulaga, tvikuptar, 17,0 x 8,5 mm og
merktar ,,SL100“ & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sildenafil Actavis er etlad til medferdar vid ristruflunum hja fullordnum karlménnum en pad er pegar
stinning getnadarlims naest ekki eda helst ekki naegilega lengi til ad vidkomandi geti haft samfarir &

vidunandi hatt.

Til pess ad Sildenafil Actavis verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.



4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Notkun handa fullordnum

Réadlagdur skammtur er 50 mg sem tekinn er eftir pérfum um pad bil 1 kist. fyrir samfarir. Med
hlidsjon af verkun og poli mé auka skammtinn i 100 mg eda minnka hann i 25 mg. Hamarksskammtur
sem malt er med er 100 mg. Hdmarksskammtatidni sem malt er med er einu sinni & sélarhring. Sé
Sildenafil Actavis tekid inn med mat getur pad seinkad verkun lyfsins midad vio toku pess & fastandi
maga (sja kafla 5.2).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EKKi er porf a ad breyta skdmmtum hja éldrudum (> 65 ara).

Skert nyrnastarfsemi
Leidbeiningar um skammta undir yfirskriftinni ,,Notkun handa fullordnum* eiga einnig vid sjuklinga
med veegt- til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun = 30-80 ml/min.).

par sem uthreinsun sildenafils er leegri hja sjoklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun <30 ml/min.) er meelt med notkun 25 mg skammts. Med hlidsjon af verkun og poli ma
auka skammt smam saman i 50 mg og allt ad 100 mg eftir pérfum.

Skert lifrarstarfsemi

par sem Gthreinsun sildenafils er laegri hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (t.d. skorpulifur) er
melt med notkun 25 mg skammts. Med hlidsjon af verkun og poli ma auka skammt smam saman i
50 mg og allt ad 100 mg eftir porfum.

Born
Sildenafil Actavis er ekki &tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun handa sjuklingum, sem nota 6nnur lyf
Melt er med ad gefa sjuklingum, sem eru samtimis medhondladir med CYP3A4 hemlum 6drum en
ritonaviri, 25 mg upphafsskammt. Riténavir & ekki ad taka samtimis sildenafil (sja kafla 4.4 og 4.5).

Til ad draga Ur likum & réttstoouprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar

sem nota alfa-blokka ad vera i stodugu astandi &0ur en medferd med sildenafili hefst. Einnig etti ad
hugleida ad hefja medferd med 25 mg skammiti sildenafils (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjagjof

Til inntoku.

4.3 Fréabendingar

Ofneami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

I samraemi vid pekkt ahrif sildenafils & kéfnunarefnisoxid/hringlaga gvandsineinfosfat (cyclic
guanosine monophosphate (cGMP))-efnaferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid synt fram & ad pad eykur
lagprystingsvaldandi &hrif nitrata og ma pvi ekki nota pad samtimis efnum sem gefa fra sér
kéfnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) og hvers konar nitrétum.

Ekki m& gefa PDE5 hemla, ad medtoldu sildenafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate

cyclase stimulators), svo sem riokiguUati, par sem pad getur leitt til lagprystings med einkennum (sja
kafla 4.5).



Lyf til medferdar vid ristruflunum, par med talid sildenafil, & ekki ad gefa korlum sem ré&did er fra pvi
ad stunda kynlif (t.d. sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukdoma eins og hvikula hjartabng eda
alvarlega hjartabilun).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon a 68ru auga vegna framleaegs sjontaugarkvilla vegna bl6dpurroar an
slageedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfotviesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki eiga ekki ad nota Sildenafil
Actavis (sja kafla 4.4).

Oryggi af notkun sildenafils hefur ekki verid rannsakad hja eftirtéldum sjuklingahdpum og pvi mega
peir ekki nota pad: Alvarlega skert lifrarstarfsemi, lagprystingur (bl6dprystingur laegri en

90/50 mmHg), sjuklingar sem nylega hafa fengio heilabl6dfall eda kransaedastiflu og pekktur
arfgengur hrérnunarsjukdémur i sjonhimnu (retina) eins og sjonufreknur (retinitis pigmentosa) (litill
hluti pessara sjuklinga er med arfgengan sjukdom i fosfétviesterasa sjonhimnu).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kanna skal sjukdémssdgu og rannsokn gerd til greiningar & hvort um ristruflanir sé ad reda og ganga
ar skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok adur en akvoroun er tekin um notkun lyfsins.

Ahattupattir hjarta- og &dasjikdéma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laeknirinn rannsaka astand hjarta- og &dakerfis
sjuklingsins par sem nokkur ahatta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur edautvikkandi eiginleika, sem valda vaegri og timabundinni leekkun bl6dprystings (sja
kafla 5.1). Laknirinn skal ihuga vandlega adur en sildenafili er avisad, hvort sjdklingar med akvedna
undirliggjandi sjukdéma geetu fengio aukaverkanir vegna slikra eedautvikkandi &hrifa, einkum i
tengslum vid samfarir. Sjuklingar, sem eru i aukinni hattu vegna sedaltvikkandi ahrifa eru m.a. peir
sem eru med Utflaedisteppu i vinstra slegli (t.d. 6saedarprengsli, hjartavddvakvilla med
atstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgeef heilkenni fjdlpattrar visnunar eedakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn & blédprystingi.

Sildenafil Actavis eykur blédprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hefur, i tengslum vid notkun sildenafils, verid greint fra alvarlegum hjarta- og
a&daafollum, par & medal kransadastiflu, hvikulli hjartaéng (unstable angina), skyndilegum
hjartadauda, sleglatakttruflunum, heilablaeedingu, skammvinnum heilaeinkennum vegna blédpurrdar
(transient ischemic attack), haprystingi og lagprystingi. Flestir pessara sjuklinga, en p6 ekki allir, voru
fyrir i heettu ad fa hjarta- eda aedaafall. Morg peirra tilvika sem greint var fra attu sér stad medan a
samférum stdd eda fljétlega ad peim loknum og nokkur tilvikanna attu sér stad skémmu eftir inntoku
sildenafils &n pess ad samfarir ettu sér stad. Ekki er unnt ad kveda upp Ur med pad hvort pessi atvik
tengjast pessum pattum beint, eda 6drum pattum.

Standpina

Geeta skal varadar vid notkun lyfja vid ristruflunum, par med talio sildenafil, hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (t.d. vinkilbeygdan lim, bandvefshersli i getnadarlim (cavernous fibrosis)
eda Peyronies-sjukdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjtkddmum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigdfrumubldoleysi, mergeexli (multiple myeloma) eda hvitblaedi).

Greint hefur verid fra langvarandi stinningu getnadarlims og standpinu vid notkun sildenafils eftir
markadssetningu lyfsins. Sjuklingar skulu leita leeknishjalpar an tafar ef stinning varir lengur en 4
klukkustundir. Ef standpinan er ekki medhoéndlud strax getur pad leitt til vefjaskemmda i getnadarlimi
og varanlegs getuleysis.



Samtimis notkun annarra PDE5 hemla eda annarra lyfja gegn ristruflunum

Oryggi og verkun af notkun sildenafils samtimis 68rum PDE5 hemlum, 68rum medferdum vid
lungnaslagaedahaprystingi sem innihalda sildenafil (REVATIO) eda 6drum lyfjum vid ristruflunum
hefur ekki verid rannsékud. Samtimis medferd er pvi ekki radlogo.

Ahrif 4 sjon

Greint hefur verid fra tilvikum um sjonskerdingu i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES
hemla (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra framleegum sjéntaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slageedabdlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefum kvilla, baedi
einstokum tilvikum og i &horfsrannsékn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDE5 hemla
(sja kafla 4.8). Radleggja & sjuklingum ad heetta toku Sildenafil Actavis og hafa strax samband vid
lekni ef peir finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).

Notkun samtimis riténaviri

Ekki er meelt med samtimis notkun sildenafils og riténavirs (sja kafla 4.5).

Notkun samtimis alfa-blokkum

Geeta skal vartdar pegar sildenafil er gefid sjuklingum sem nota alfa-blokka par sem samtimis notkun
bessara lyfja getur valdid einkennum lagprystings hja faeinum vidkveemum einstaklingum (sja

kafla 4.5). Liklegast er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 kist. eftir toku sildenafils. Til ad draga Ur
likum & réttstoduprystingsfalli, eiga sjuklingar sem nota alfa-blokka ad vera i stédugu
blodaflfraedilegu astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Hugleida etti ad hefja medferd med
25 mg skammiti sildenafils (sja kafla 4.2). Auk pess etti leeknir ad radleggja sjuklingum hvernig eigi
ad bregdast vid einkennum réttstoduprystingsfalls.

Anrif & bleedingar

Rannséknir in vitro benda til pess, ad sildenafil auki verkun nitroprissios gegn samlodun blodflagna i
moénnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun sildenafils hja sjuklingum med
blaedingasjukdéma eda virkt atissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat & kostum pess gegn &haettu.

Sildenafil Actavis toflunnar innihalda laktosa einhydrat (mjolkursykur). Sildenafil Actavis skal ekki
ad gefa monnum med galaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktdsa, sem eru mjog
sjaldgefir arfgengir kvillar.

Konur

Sildenafil Actavis er ekki &tlad konum.

Hjalparefni

Mjolkursykur/laktosi

Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif annarra lyfja 4 sildenafil




In vitro rannsoknir

Umbrot sildenafils verda fyrst og fremst fyrir ahrif cytokrom P450 (CYP) iséensima 3A4 (ad mestu
leyti) og 2C9 (i minna meeli). Pvi geta hemlar pessara isdensima dregid ur Gthreinsun sildenafils og
virkjar pessara isdensima geta aukid uthreinsun sildenafils.

In vivo rannsoknir

Mat & lyfjahvorfum hja ménnum, sem byggt er a gognum ar kliniskum rannséknum, bendir til pess ad
athreinsun sildenafils minnki séu CYP3A4 hemlar gefnir samtimis (eins og t.d. ketokonazdl,
erytrdmysin og cimetidin). Enda p6tt tidni aukaverkana hja pessum sjiklingum hafi ekki aukist pegar
sildenafil var gefid samtimis er radlegt ad nota 25 mg skammt i upphafi.

Vio samtimis gjof HIV préteasahemilsins ritonavirs, sem er mjog 6flugur P450 hemill, vid stéduga
péttni i bl6ai (500 mg tvisvar sinnum & dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun & Crax sildenafils og 1.000% (ellefufdld) aukning @ AUC sildenafils i blodi. Eftir

24 Klst. voru bl6dgildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefio eitt sér voru
bl6dgildi pess u.p.b. 5 ng/ml. betta er i samraemi vid pa umtalsverdu verkun, sem riténavir hefur &
fjoldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
ritonavirs. Med hlidsjon af nidurstodum ar pessum lyfjahvarfarannséknum er ekki melt med samtimis
notkun sildenafils og ritdnavirs, en sé slikt gert & heildarskammtur sildenafils ekki ad fara yfir 25 mg &
48 Klst. timabili (sja kafla 4.4).

Vio samtimis gjof HIV préteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stdduga péttni i
bl6di (1.200 mg prisvar sinnum a dag) og eins skammits af sildenafili (100 mg) vard 140% haekkun &
Cmax Sildenafils og 210% aukning & AUC sildenafils i bl6di. Sildenafil hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
sakvinavirs (sja kafla 4.2). Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokonazdl og itrakénazol eru taldir hafa
meiri ahrif.

Eftir inntdku eins 100 mg skammts af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3A4
hemill, vid stéduga péttni i blddi (500 mg tvisvar sinnum a dag i 5 daga) vard 182% haekkun a adgengi
sildenafils (AUC). Hja venjulegum heilbrigdum kérlum, sem voru sjalfbodalidar, komu engar
visbendingar i lj6s um ad azitrémysin (500 mg daglega i 3 daga) hefdi ahrif & AUC, Cax, tmax, Studul
brotthvarfshrada né heldur i kjolfar pess & helmingunartima sildenafils eda pess umbrotsefnis, sem
mest er af i bl6di. Hja heilbrigoum sjalfbodalidum olli cimetidin (800 mg), sem er cytokrom P450
hemill og dsérteekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu & blddpéttni sildenafils pegar pad var gefid
samtimis sildenafili (50 mg).

Greipaldinsafi, sem er veegur hemill &8 CYP3A4 umbrot i parmavegg, getur valdid litils hattar
aukningu & blodpéttni sildenafils.

Taka eins skammits af syrubindandi lyfi (magnesiumhydroxid/alhydroxid) hafdi ekki ahrif 4 adgengi
sildenafils.

Enda pott sérstakar rannsoknir hafi ekki verid gerdar a milliverkunum vid 61l lyf, kom i 1jés vid mat &
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og télbatamid, warfarin og fenyt6in), CYP2D6 hemlar (eins og sérteekir serétonin
endurupptdku hemlar og prihringlaga geddeyfoarlyf), tiazid og skyld pvagrasilyf, mikilvirk (loop-) og
kaliumsparandi pvagresilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbitarét). | rannsokn & heilbrigdum karlkyns sjalfoodalidum leiddi
samtimis gjof endédtelin hemilsins bosentan (virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vid jafnveegi (125 mg tvisvar & dag) og sildenafils vid jafnvaegi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% leekkunar & Cmax fyrir sildenafil. bvi er
buist vid ad samtimis gjof 6flugra CYP3A4 virkja, svo sem rifampins, valdi meiri leekkun & péttni
sildenafils i plasma.

Nicoarandil er blanda kalsiumgangavirkjara og nitrata. VVegna nitrat innihaldsins getur pad leitt til
alvarlegra milliverkana vid sildenafil.



Anrif sildenafils & 6nnur Iyf

In vitro rannséknir

Sildenafil hefur veega hamlandi verkun & cytokrom P450 is6ensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(IC50>150 uM). Vid hamarksbldopéttni sildenafils sem er um 1 uM eftir radlagda skammita, er dliklegt
ad Sildenafil Actavis breyti Gthreinsun hvarfefna pessara iséensima.

Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir sildenafils og 6sérteekra fosfotviesterasa hemla eins og
te6fyllins eda dipyridamdls.

In vivo rannsoknir

I samraemi vid pekkta verkun sildenafils 4 kéfnunarefnisoxid/cGMP-ferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid
synt fram 4, ad sildenafil eykur bldoprystingslaekkandi ahrif nitrata. Samtimis notkun efna sem gefa
fra sér kdfnunarefnisoxid eda nitrata & hvada formi sem er, er pvi frabending (sja kafla 4.3).

Riokiguat: I forkliniskum rannséknum hafa komid fram vidbotar blodprystingsleekkandi ahrif pegar
PDES5 hemlar eru notadir samhlida riokiguati. | kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad riokigtat
eykur blodprystingslekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad
samhlida notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannséknarpydinu. Ekki méa nota riokiguat
asamt PDES hemlum, ad medtoldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hja sjuklingum sem nota alfa-blokka getur valdid einkennum lagprystings
hja faeinum viokveemum einstaklingum. Liklegast er ad einkennin komi fram a fyrstu 4 kist. eftir toku
sildenafils (sja kafla 4.2 og 4.4). Sildenafil (25 mg, 50 mg eda 100 mg) var i premur sérteekum lyfja
milliverkanarannséknum, notad samtimis alfa-blokkanum doxazésin (4 mg og 8 mg) hja sjuklingum
med godkynija steekkun blddruhalskirtils sem voru i stddugu astandi & doxazdsin medferd. Hja pessu
bydi var medaltalsvidbdtarleekkun blodprystings i laréttri stoou 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
0g medaltalsvidbotarleekkun blodprystings i uppréttri stddu 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talio i somu rod. pegar sjuklingum i stddugu astandi 4 doxazosin meoferd var gefid sildenafil og
doxazosin samtimis, greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid
sundl og yfirlidstilfinning, en ekki yfirlid.

Engar marktaekar milliverkanir komu i 1jos vid toku sildenafils (50 mg) samtimis télbatamidi
(250 mg) eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna badi fyrir tilstilli CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) jok ekki lengdan blaedingartima af véldum asetylsalisylsyru (150 mg).

Sildenafil (50 mg) jok ekki blodprystingsleekkandi ahrif alkéhols i heilbrigdum einstaklingum, pegar
Cmax alkéhdls i blodi var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina litid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingslaeekkandi lyfja engan mun & aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vid pa sem toku lyfleysu: bvagrasilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angidtensin 1l hemlar, bl6dprystingslekkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlaega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-blokkar. I einni sértaekri rannsokn
& milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefid sildenafil (100 mg) &samt amlddipini
kom i lj6s aukin leekkun 4 slagbilsprystingi i Gtafliggjandi stédu eda um 8 mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi i Gtafliggjandi stédu var 7 mmHg. Pessi aukna bladprystingslekkun var af
hlidsteedri steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).

Vidbot af stokum skammiti af sildenafili med sacubitrili/valsartani vid jafnveegi hja sjuklingum med
haprysting tengdist markteekt meiri bl6dprystingsleekkun samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans
eingdngu. bess vegna skal geeta vartdar pegar notkun sildenafils er hafin hja sjaklingum sem fa
medferd med sacubitrili/valsartani.

Sildenafil (100 mg) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf HIV proteasa hemlanna sakvinavirs og ritonavirs vid
stdduga blodpéttni peirra, en peir eru badir CYP3A4 ensimhvarfefni.



Hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi gjof sildenafils vid jafnveegi (80 mg prisvar & dag) til
49,8% aukningar a AUC fyrir bésentan og 42% aukningar & Crax fyrir bésentan (125 mg tvisvar &

dag).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Sildenafil Actavis er ekki atlad konum.

Engar fullneegjandi samanburdarrannsoknir hafa verid gerdar hja pungudum konum eda konum med
born a brjosti.

I @xlunarrannséknum & rottum og kaninum komu ekki fram neinar aukaverkanir sem skipta mali eftir
inntoku sildenafils.

Engin ahrif saust & hreyfanleika eda Gtlit s&dis eftir staka 100 mg skammta af sildenafili til inntdku
hja heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 5.1).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
par sem skyrt hefur verid fra svima og breytingu a sjén i kliniskum rannséknum a sildenafili eiga
sjuklingar ad ganga ur skugga um hvada ahrif Sildenafil Actavis hefur 4 pa &dur en peir aka bifreid
eda stjorna vinnuvélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 0ryqgisupplysinga

Mat & 6ryggi sildenafils er byggt & 9.570 sjuklingum i 74 tviblindum kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i klinisku
rannsoknunum & sjuklingum i medferd med sildenafili voru héfudverkur, hitasteypur/rodi,
meltingartruflanir, nefstifla, sundl, 6gledi, hitasteypur, sjontruflanir, blasyni og pokusyn.

Eftir markadssetningu hefur aukaverkanatilkynningum verid safnad i um pad bil > 10 &r. bar sem ekKki
allar aukaverkanir eru tilkynntar er ekki hagt ad dkvarda tidni peirra nakvaemlega.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér fyrir nedan ma sja allar leknisfredilega mikilvaegar aukaverkanir, sem komu oftar fram
i kliniskum rannséknum samanborid vid lyfleysu, flokkadar eftir liffeerum og tidni (mjog

algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mj6g

sjaldgeefar (>=1/10.000 til <1/1.000)). Ad auki er tioni leeknisfredilega mikilvaegra aukaverkana, sem
greint hefur verid fra eftir markadssetningu, skrad sem tioni ekki pekkt. Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Laeknisfraedilega mikilveegar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum
samanburdarrannséknum med lyfleysu og komu oftar fram en eftir gjof med lyfleysu og
leknisfraedilega mikilveegar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu

lyfsins.




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
liffeerum algengar (=1/100 og (=1/1.000 og (=1/10.000 og
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000
Sykingar af véldum Nefslimubolga
sykla og snikjudyra
Onamiskerfi Ofnami
Taugakerfi Hofudverkur | Sundl Svefnhofgi, Heilabléofall,
minnkad skammvinnt
snertiskyn blépurroarkast,
flog,”
endurtekin flog,”
yfirlid
Augu Truflun & Sjukdomar tengdir | Framlaegur
litaskyni**, taraseytingu***, sjontaugarkvilli
sjontruflanir, augnverkir, vegna blédpurrdar
pokusyn lj6sfeelni, an slagaedabolgu
blossasyn, (non-arteritic

bl6dsdkn i auga,
ofbirta,
tarubdlga

anterior ischaemic
optic neuropathy
(NAION)),”

stifla i @dum
sjonu,”
sjonublading,
sjonukvilli vegna
e0akolkunar
(arteriosclerotic
retinopathy), sjukd
omur i sjénhimnu,
glaka,

skerding &
sjonsvioi,

tvisyni,

minnkud
sjonskerpa,
neersyni,
augnpreyta,
augngrugg,
roskun i lithimnu
(iris disorder),
lj6sopssteering
(mydriasis),
baugasyn (halo
vision),
augnbjagur,
augnbdlga,
augnsjukddémar,
bl6dsokn i taru
(conjunctival
hyperaemia),
augnerting, 6edlileg
tilfinning i auga,
bjagur a
augnlokum,




Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
liffeerum algengar (=1/100 og (=1/1.000 og (=1/10.000 og
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000
mislitud augnhvita
(scleral
discoloration)
Eyru og v6lundarhus Svimi, Heyrnarleysi
eyrnasud
Hjarta Hradtaktur, Skyndilegur
hjartslattarénot hjartadaudi,”
hjartadrep,
sleglaslattarglop,”
gattatif, hvikul
hjartadng
FEdar rodi, Haprystingur,
hitasteypur lagprystingur
Ondunarfeeri, Nefstifla Blddnasir, Herpingur i halsi,
brjosthol og skutastifla bjagur i nefi,
midmaeti purrkur i nefi
Meltingarfeeri Oglesdi, Maga-vélindisbak- | Snertiskyns-
meltingar- fleedi-sjukdomur, | minnkun i munni
truflanir uppkost,
verkur i efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
HG0 og undirhd Utbrot Stevens Johnson-

heilkenni (SJS),”
eitrunardreplos
hadpekju (Toxic
Epidermal
Necrolysis (TEN))”

Stoodkerfi og

Vodvaprautir,

stodvefur verkur i Gtlim

Nyru og pvagferi Blédmiga

Axlunarfeeri og Bleeding fra

brjést getnadarlim,
standpina,”
seedisblaeding
(haematospermia),
aukin stinning

Almennar Brjostverkur, Skapstyggd

aukaverkanir og preyta,

aukaverkanir & hitatilfinning

ikomustad
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Flokkun eftir Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar

liffeerum algengar (=1/100 og (=1/1.000 og (=1/10.000 og
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000

Rannsokna- Aukin

nidurstéour hjartslattartioni

*Adeins tilkynnt eftir markadssetningu

**Truflun a litaskyni: graensyni, litskynvilla, blasyni, sjonrodi, gulsyni

***Sjukdémar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjakdémur (lacrimal disorder) og aukin
taramyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I rannsoknum & heilbrigdum einstaklingum med gj6f eins skammts allt ad 800 mg voru
aukaverkanirnar samberilegar peim sem komu fram vid leegri skammta, en paer voru tidari og
alvarlegri. Viod 200 mg skammta jokst verkun ekki en tioni aukaverkana jokst (hofudverkur,
rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Vid ofskdmmtun skal medhéndla einkenni eftir porfum. Bl6dskilun eykur sennilega ekki Gthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum meeli bundid plasmapréteinum og brotthvarf pess er ekki med

pvagi.

5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagfaeralyf, lyf til notkunar vid stinningarvandaméalum. ATC-flokkur:
GO04BEO3.

Verkunarhattur

Sildenafil til inntoku er atlad til medferdar vid ristruflunum og eykur pad stinningu getnadarlims med
pbvi ad auka bl6dstreymi til limsins & edlilegan hatt vid kynferdislega érvun.

Lifedlisfreedileg verkun sem liggur ad baki stinningu getnadarlims er losun kéfnunarefnisoxids (NO) i
stinningarvef limsins (corpus cavernosum) vid kynferdislega 6rvun. Kéfnunarefnisoxid virkjar sidan
ensimid gvanylcyklasa sem veldur aukinni péttni hringlaga gvandsineinfosfats (cGMP, cyclic
guanosine monophosphate) sem veldur slokun a sléttum védvum i stinningarvef getnadarlims pannig,
ad blodstreymi til hans getur aukist.

Sildenafil er 6flugur og sérteekur hemill fosfotviesterasa af gerd 5 (PDEDS) i stinningarvef
getnadarlims, sem er sérteekur fyrir cGMP, en PDES5 veldur nidurbroti cGMP. Verkunarhattur
sildenafils & stinningu getnadarlims er Gtlegur (peripheral). Sildenafil hefur engin bein slakandi ahrif &
stinningarvef getnadarlimsins sjalfs i monnum, en eykur hins vegar verulega slakandi ahrif NO &
vefinn. begar NO/cGMP-ferill er virkjadur eins og & sér stad vid kynferdislega érvun, leidir homlun
sildenafils & PDES til haeekkunar & cGMP-gildum i stinningarvef getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er
pvi naudsynleg til ad na fram tileetladri verkun sildenafils.

Lyfhrif
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I in vitro ranns6knum hefur verid synt fram & ad sildenafil er sértaekt fyrir PDE5, sem tekur pétt i
stinningarferlinu. Ahrif pess & PDE5 eru meiri en 4 adra pekkta fosfotviesterasa. Sértaeknin er

10 sinnum meiri en & PDE6, sem hefur ahrif & skynjun 1joss i sjonu (retina). Vid hdmarksradlagda
skammta er sértaeknin 80 sinnum meiri en 4 PDE1 og 700 sinnum meiri en 4 PDE2, 3, 4,7, 8,9, 10 og
11. Sér i lagi hefur sildenafil meira en 4.000 sinnum sértaekari verkun & PDE5 en 4 PDE3, sem er sU
isomynd fosfotviesterasa, sem er sértek fyrir CAMP, sem hefur ahrif a stjornun & samdrattarkrafti
hjartans.

Verkun oqg 6rygai

Tveer Kliniskar rannséknir voru gerdar sérstaklega til pess ad akvarda 4 hvada timabili sildenafil gat
valdid stinningu vid kynferdislega 6rvun eftir toku lyfsins. I ramtaksritarannsokn & getnadarlim
(RigiScan), sem gerd var & sjuklingum sem voru fastandi, lidu ad medaltali 25 minatur

(12-37 minatur) par til ris med 60% stinningu nadist (neegir til ad hafa samfarir) pegar peim var gefid
sildenafil. I annarri RigiScan-rannsokn voru ahrif sildenafils til stinningar vid kynferdislega 6rvun enn
til stadar 4-5 klst. eftir toku lyfsins.

Sildenafil hefur veega og timabundna bl6dprystingslekkandi verkun sem i flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarkslaekkun a slagbilsprystingi i Gtafliggjandi st6du eftir inntdku 100 mg
skammts af sildenafili var ad medaltali 8,4 mmHg. HIidstaed breyting & panbilsprystingi i Gtafliggjandi
stédu var 5,5 mmHg. bessi bldoprystingslakkun svarar til edautvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna haekkadra cGMP-gilda i sléttum vddvum i eedum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils saust engar breytingar & hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

I rannsokn & blodaflfreedilegum (hemodynamic) ahrifum staks 100 mg skammits sildenafils hja 14
sjuklingum med alvarlegan kransaedasjukdom (>70% prenging i a.m.k. einni kranszd) leekkadi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid
upphafsgildi (baseline). Medal lungnaslagbilsprystingur leekkadi um 9%. Sildenafil hafdi ekki ahrif &
afkdst hjartans og minnkadi ekki blodfleedi i prengdum kransedum.

[ tviblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjiklingar med stinningarvandamal og
langvinna stoduga hjartadng, sem toku reglulega lyf vid hjartadng (p6 ekki nitrét), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstédurnar syndu engan kliniskt marktaeekan mun & peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartadng kom fram hja peim sjuklingum sem fengu sildenafil og peim sem fengu
lyfleysu.

Veg timabundin breyting & haefni til ad greina & milli lita (blar/graenn) hefur komid fram hja nokkrum
einstaklingum vid melingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi 1 klst. eftir inntoku 100 mg
skammits, en po an greinilegra ahrifa 2 klst. eftir toku lyfsins. Talid er ad pessi breyting & heaefni til
litaskynjunar sé vegna hémlunar & PDEG6, sem kemur ad skynjun 1joss i sjonu. Sildenafil hefur engin
ahrif & sjonskerpu eda hafni til greiningar & skilum skugga og ljéss. I litilli samanburdarrannsékn med
lyfleysu hja sjuklingum (n=9) med skrdda snemmkomna aldurshada sjénudilsryrnun (macular
degeneration) olli sildenafil (einn 100 mg skammtur) engum markteekum breytingum i peim
sjonpréfum sem gerd voru (sjonskerpa, Amsler kort, adgreining lita & gétuvitum, Humphrey
sjonsvidsmeelir og ljésareiti (photostress)).

Hja heilbrigdum einstaklingum komu engin &hrif fram & hreyfanleika sedisfrumna eda légun peirra
eftir inntéku 100 mg skammts af sildenafili (sja kafla 4.6).

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

I kliniskum rannséknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjuklingum & aldrinum 19-87 éra.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hépa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjukdém med blédpurrd (5,8%), 6hdflega bldofituhaekkun (19,8%),
manuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem hoéfou undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn & brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottnam blédruhalskirtils (3,3%). 1 eftirtoldum hopum voru patttakendur of fair eda
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utilokadir fra patttoku i kliniskum rannséknum: Sjuklingar sem gengist h6fou undir skurdadgerdir &
grindarholi, sjuklingar sem héfdu verid i geislamedferd, sjuklingar med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og &dasjukdoma (sja kafla 4.3).

I rannséknum med akvednum skdmmtum var hlutfall sjuklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefdi
beett ris hja peim 62% (eftir 25 mg), 74% (eftir 50 mg) og 82% (eftir 100 mg) i samanburdi vid 25%
peirra sem fengu lyfleysu. I kliniskum samanburdarrannséknum voru fair sem hettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu heattu medferd. A grundvelli allra ranns6kna hefur eftirfarandi
hundradshluti sjuklinga skyrt fra bata vio notkun sildenafils: Ristruflanir af gedreenum toga (84%),
ristruflanir af fleiri en einni asteedu (77%), ristruflanir af vefreenum sékum (68%), aldradir (67%),
sykursyki (59%), hjartasjukdomar med blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottnam
blédruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert brottnam blddruhalskirtils (43%), manuskadi
(83%), punglyndi (75%). I langtimarannsoknum hélst 6ryggi og verkun sildenafils.

Bérn

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
sildenafili til medferdar & stinningarvandamalum hja 6llum undirhopum barna (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Sildenafil frasogast hratt. Hamarksblodpéttni neest innan 30-120 minatna (midgildi 60 mindtur) eftir
inntoku & fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntoku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vid inntdku sildenafils jokst AUC og Crax i réttu hlutfalli vié skammt & radloégou
skammtabili (25-100 mg).

pegar sildenafil er tekid inn samtimis mat dregur Gr frasogshrada pannig ad Tmax naest ad medaltali um
60 minatum sidar og Cmax leekkar ad medaltali um 29%.

Dreifing

Dreifingarrammal (Vy) sildenafils vid stdduga péttni er ad medaltali 105 I, sem bendir til pess ad efnid
dreifist ut i vefi. Medaltalshamarkspéttni sildenafils eftir einn 100 mg skammt til inntdku er um

440 ng/ml (CV 40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst i bl6di
N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaprétein er medalhamarkspéttni af friu sildenafili i
plasma 18 ng/ml (38 nM). Préteinbinding er 6h&d heildarpéttni efnanna.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sem fengu sildenafil (100 mg i eitt skipti) maldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad medaltali) af gefnum skammti i seedisvokva 90 minGtum eftir inntoku.

Umbrot

Sildenafil umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4 (adalumbrot) og CYP2C9 (i minna meli), sem eru
isdensim i frymisneti i lifur. Adalumbrotsefnid sem berst um blédbraut myndast vid N-desmetyleringu
sildenafils. betta umbrotsefni er alika fosfotviesterasa serteekt og sildenafil og verkun pess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. BI6dpéttni pessa umbrotsefnis er um 40% af peirri
péttni sem sést af sildenafili. N-desmetyl umbrotsefnid umbrotnar enn frekar og er helmingunartimi
bess pa um 4 Kist.

Brotthvarf
Heildaruthreinsun sildenafils er 41 I/klst. og helmingunartiminn er 3-5 klst. Eftir inntoku sildenafils

eda gjof pess i &d skilst pad ut sem umbrotsefni, einkum i haeegdum (um 80% af gefnum skammti eftir
inntéku) og i minna maeli i pvagi (um 13% af gefnum skammiti eftir inntoku).
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldragir

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 &ra og eldri) kom i 1jés ad Gthreinsun sildenafils er
legri, pannig ad bl6dpéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% heerri
en hja yngri einstaklingum (18-45 ara). Vegna mismunandi préteinbindingar hja mismunandi
aldurshépum var hlidsted aukning & péttni 6bundins sildenafils i bl6di um 40%.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalioum med vagt- til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun = 30-80 ml/min.)
breyttust lyfjahvorf ekki eftir inntéku 50 mg skammits i eitt skipti. AUC 0g Cmax N-desmetyl
umbrotsefnisins voru ad medaltali um 126% og 73% heerri hja sjalfbodalidoum midad vid sjalfbodalida
i sama aldurshopi sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Vegna mikils breytileika & patttakendum var
pessi munur hins vegar ekki tolfreedilega marktaekur. Hja sjalfbodalidum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinin athreinsun <30 ml/min.) minnkadi uthreinsun sildenafils og leiddi til
medaltals heekkunar & AUC og Crmax um 100% og 88% midad vid sjalfbodalida i sama aldurshopi og
med edlilega nyrnastarfsemi. Auk pessa haeekkudu AUC og Cmax-gildi N-desmetyl umbrotsefnisins
marktaekt, eda AUC um 79% 0g Cmax um 200%.

Skert lifrarstarfsemi

Hjéa sjalfbodalidum med vaegt- til medalsveesna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi dthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Cmax (47%) samanborid vid sjalfbodalida i sama
aldurshopi an skertrar lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf sildenafils hafa ekki verid rannsokud hja sjaklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, byggt &

hefdbundnum rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a axlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosi einhydrat
Orkristalladur sellulési,
Pévidén K29-32
Kroskarmellésanatrium,
Magnesiumsterat.

Filmuhuo:
Hyprémellosa,
Titantvioxio (E171),
Makrdgél 6000,
Indig6tin (E132).

6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid lagri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Sildenafil Actavis 25 mg filmuhudadar toflur
PVC-PVDC/al pynnur i 6skju med 1, 2, 4, 8, 12 eda 24 t6flum.

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhudadar toflur
PVC-PVDC/al pynnur i 6skju med 1, 2, 4, 8, 12 eda 24 toflum.

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhtdadar toflur
PVC-PVDC/al pynnur i 6skju med 1, 2, 4, 8, 12 eda 24 toflum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjérour
island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Sildenafil Actavis 25 mg filmuh(dadar toflur
EU/1/09/595/001

EU/1/09/595/002

EU/1/09/595/003

EU/1/09/595/004

EU/1/09/595/005

EU/1/09/595/016

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhudadar toflur
EU/1/09/595/006

EU/1/09/595/007

EU/1/09/595/008

EU/1/09/595/009

EU/1/09/595/010

EU/1/09/595/017

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhudadar t6flur
EU/1/09/595/011

EU/1/09/595/012

EU/1/09/595/013

EU/1/09/595/014

EU/1/09/595/015

EU/1/09/595/018
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10.desember 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. september 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR MARKADBSLEYFIS
APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni..

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 25 mg filmuhtdadar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 25 mg af sildenafili

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuh(ouo tafla

2 filmuhuoadar toflur
4 filmuhadaodar téflur
8 filmuhuoaodar toflur
12 filmuhtoéadar toflur
24 filmuhtoadar toflur

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[ 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/595/001 [1 filmuhudud tafla]
EU/1/09/595/002 [2 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/003 [4 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/004 [8 filmuhuoadar toflur]
EU/1/09/595/005 [12 filmuhUdadar toflur]
EU/1/09/595/016 [24 filmuhUdadar toflur]

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sildenafil Actavis 25 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 25 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Merki Actavis

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhtdadar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuh(ouo tafla

2 filmuhuoadar toflur
4 filmuhadaodar téflur
8 filmuhuoaodar toflur
12 filmuhtoéadar toflur
24 filmuhtoadar toflur

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[ 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/595/006 [1 filmuhudud tafla]
EU/1/09/595/007 [2 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/008 [4 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/009 [8 filmuhuoadar toflur]
EU/1/09/595/010 [12 filmuhUdadar toflur]
EU/1/09/595/017 [12 filmuhUdadar toflur]

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sildenafil Actavis 50 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 50 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Merki Actavis

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhtdaoar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 100 mg af sildenafili

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuh(ouo tafla

2 filmuhuoadar toflur
4 filmuhadaodar téflur
8 filmuhuoaodar toflur
12 filmuhtoéadar toflur
24 filmuhtoadar toflur

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
island

[ 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/595/011 [1 filmuhudud tafla]
EU/1/09/595/012 [2 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/013 [4 filmuhudadar toflur]
EU/1/09/595/014 [8 filmuhuoadar toflur]
EU/1/09/595/015 [12 filmuhUdadar toflur]
EU/1/09/595/018 [24 filmuhUdadar toflur]

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sildenafil Actavis 100 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Sildenafil Actavis 100 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Merki Actavis

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sildenafil Actavis 25 mg, 50 mg og 100 mg filmuhadadar toflur
Sildenafil Actavis 25 mg filmuhudadar toflur
Sildenafil Actavis 50 mg filmuhtdadar toflur
Sildenafil Actavis 100 mg filmuhadadar toflur

sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1 Upplysingar um Sildenafil Actavis og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Sildenafil Actavis

3. Hvernig nota & Sildenafil Actavis

4 Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma & Sildenafil Actavis

6 Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Sildenafil Actavis og vid hverju pad er notad

Sildenafil Actavis inniheldur virka efnid sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDE5). bad verkar med pvi ad slaka & &@dum i getnadarlim pannig ad
bl6d geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Sildenafil Actavis hjalpar einungis til vid ad na
stinningu sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Sildenafil Actavis er &tlad fullordnum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en
pad er pegar kérlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki ndgu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota Sildenafil Actavis

Ekki méa nota Sildenafil Actavis

- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pd notar lyf kdllud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til hattulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pu tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pa ert i vafa skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding.

- Ef pu notar einhver lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kéfnunarefnisoxid eins og amylnitrit
(,,sprengitdflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs bléoprystingsfalls.

- Ef pd notar riokiguat. Lyfid er notad til ad medhdndla lungnahé&prysting (p.e. hdan blddprysting

i lungum) og langvarandi blédrekslungnahéprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bléoprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
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ad PDES5 hemlar svo sem Sildenafil Actavis auka blodprystingslekkandi ahrif lyfsins. Lattu
leekninn vita ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjakdéma.
- Ef pd hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartadfall eda ert med of lagan bl6dprysting.
- Ef pa hefur vissa sjaldgefa arfgenga augnsjukdéma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pd hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slageedabdlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sildenafil Actavis er notad.

- Ef pd ert med sigofrumublodleysi (aflégun & raudum bléokornum), hvitblaedi (krabbamein i
bl6dfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pd ert med vanskdpun & getnadarlimnum eda Peyronie”s sjukdom.

- Ef pu ert med hjartasjukdom. Leeknirinn & ad kanna itarlega hvort pa polir aukid &lag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

- Ef pd hefur nylega verid med magasar eda bleedingarvandamal (t.d. dreyrasyki).

- Ef pa verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu heetta toku Sildenafil Actavis
og hafa strax samband vid laekni.

Sildenafil Actavis mé ekki nota samhlida annarri medferd til inntoku eda stadbundinni medferd vio
ristruflunum.

pU att ekki ad nota Sildenafil Actavis samhlida medferd vid lungnaslagaedahaprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

pu att ekki ad nota Sildenafil Actavis ef pu ert ekki med ristruflanir.

pu att ekki ad taka Sildenafil Actavis ef pu ert kona.

Sérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjikdéma

Ef um nyrna- eda lifrarsjukddma er ad raeda skal segja leekninum fra pvi. Laeknirinn getur pa dkvedio

ad breyta purfi skammtasteero.

Bérn og unglingar
Sildenafil Actavis er ekki &tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sildenafil Actavis

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Sildenafil Actavis toflur geta haft ahrif & verkun annarra lyfja, serstaklega lyfja sem notud eru vid
brjéstverk. Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingnum fra pvi ad pu hafir notad Sildenafil Actavis og hvenar pd notadir lyfid. Notadu
aldrei 6nnur lyf samtimis Sildenafil Actavis nema laeknirinn hafi radlagt pad.

pu skalt ekki taka Sildenafil Actavis ef pu tekur lyf sem kéllud eru nitrét par sem samsetning lyfjanna
getur leitt til haettulegs blddprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn
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vita ef pa tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga Ur 6paegindum vegna hjartaangar
(eda ,,brjéstverkjar®).

Pu skalt ekki taka Sildenafil Actavis ef pa tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fré sér
kéfnunarefnisoxid eins og amylnitrit (,,sprengitéflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt
til heettulegs bl6dprystingsfalls.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar riokiguat.

Ef pu tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar sem eru notadir, t.d. vid medferd & alnemi (HIV), getur
verid ad leeknirinn visi leegsta skammti af Sildenafil Actavis (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid haakkudum blédprystingi eda vegna staekkunar &
blodruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
bl6dprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda Gtafliggjandi stéou. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota sildenafil samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 kist. eftir notkun Sildenafil Actavis. Til ad draga Ur likum & ad pessi einkenni
komi fram attu ad vera a reglulegum skémmtum alfa-blokka, 4dur en medferd med Sildenafil Actavis
hefst. Leeknirinn geeti avisad pér leegri skammti (25 mg) af Sildenafil Actavis i upphafi medferdar.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef notud eru lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar a hjartabilun.

Notkun Sildenafil Actavis med mat, drykk og afengi
Sildenafil Actavis ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pa fundid fyrir seinkadri verkun
Sildenafil Actavis ef pu tekur lyfid med storri maltio.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika & stinningu. Til ad f& hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi adur en Sildenafil Actavis er tekid inn.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi
Sildenafil Actavis er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

Sildenafil Actavis getur valdid svima og haft ahrif & sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif Sildenafil
Actavis hefur & pig a4dur en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

Sildenafil Actavis inniheldur laktdsa og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhddadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sildenafil Actavis

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

Sildenafil Actavis 4 adeins ad nota einu sinni & sélarhring.

Sildenafil Actavis & ad taka u.p.b. 1 kist. fyrir fyrirhugadar samfarir. T6fluna & ad gleypa i heilu lagi
og drekka glas af vatni med.

Ef pér finnst, ad ahrifin af Sildenafil Actavis séu of mikil eda of litil skaltu reeda um pad vid laeekninn
eda lyfjafraeding.
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Sildenafil Actavis hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur
Sildenafil Actavis ad verka er mismunandi & milli einstaklinga en er venjulega %2-1 klst. Lengra getur
1idid uns Sildenafil Actavis verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Sildenafil Actavis hjalpar ekKi til vid ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki négu lengi til ad
hafa samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er sterri skammtur af Sildenafil Actavis en melt er fyrir um
pa getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki & ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur rédlagt.

Hafdu samband vid leekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun sildenafils eru venjulega vaegar til i

medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad haetta ad taka
Sildenafil Actavis og leita leeknishjalpar tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogd - pessi tilvik eru sjaldgeef (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg madi, 6ndunarerfidleikar eda sundl og proti i augnlokum, andliti,
vorum eda koki.

- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgeef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp i half-sitjandi stodu og reyna ad slaka a.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjéstverknum.
- Stéoug og stundum sarsaukafull stinning getnadarlims - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pa feerd stinningu sem varir lengur en 4 Klst. skaltu samstundis hafa samband vid laekni.
- Skyndileg versnun & sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
- Alvarleg hidvidbrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flégnun og proti i hid, blédrur i munni, & kynfeerum og kringum
augu og hiti.
- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): héfudverkur.
Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): 6gledi, rodi i andliti,

hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir,
truflun & litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
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Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): uppkdost, Gtbrot,
augnpirringur, bl6dhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljésblossa, ofbirta, aukid ljésnaemi, vot
augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bl6dprystingur, vddvaverkur, syfja,
minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bélga i pekju
nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga-
veélindis-bakflaedissjukdomur (einkenni eru m.a. brjéstsvidi), bldd i pvagi, verkur i hand- eda
fétleggjum, blédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): yfirlig,
heilablodfall, hjartaafall, reglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfleedi til vissra hluta
heilans, tilfinning um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoéft, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, éedlileg tilfinning i auga, bélga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjénsvidinu,
geislabaugar sjast i kringum ljés, Gtvikkun sjaaldra, mislitun & hvitu augans, blaeding fra getnadarlim,
bl6d i s&di, purrkur i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mijdg sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stéduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en po ekki allir, voru med hjartasjukdéma fyrir, &dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
ao segja meo fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru i beinum tengslum vid toku sildenafils.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sildenafil Actavis

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skju a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sildenafil Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 25 mg, 50 mg eda 100 mg af sildenafili
(sem sitrat).

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 25 mg af sildenafili (sem sitrat).

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 50 mg af sildenafili (sem sitrat).

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 100 mg af sildenafili (sem sitrat).

- Onnur innihaldsefni eru: laktdsa einhydrat, orkristalladur sellulési, povidon K29-32,
natriumkroskaramellési, magnesiumsterat, hypromellési, titantvioxio (E171), makrdgdl 6000,
indigétin (E132).

Lysing & atliti Sildenafil Actavis og pakkningasteerdir

Filmuhudadar toflur
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Sildenafil Actavis 25 mg filmuhtdadar toflur eru blaar spordskjulaga, tvikaptar, 10,0 x 5,0 mm og
merktar ,,SL25% & annarri hliginni.

Sildenafil Actavis 50 mg filmuhudadar toflur eru blaar spordskjulaga, tvikuptar, 13,0 x 6,5 mm og
merktar ,,SL50“ & annarri hlidinni.

Sildenafil Actavis 100 mg filmuhtdadar toflur eru blaar spordskjulaga, tvikaptar, 17,0 x 8,5 mm og
merktar ,,SL100“ & annarri hlidinni.

Toflurnar eru i pynnupakkningum og eru faanlegar sem 1, 2, 4, 8, 12 eda 24 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar hér & landi.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
1S-220 Hafnarfjérour
island

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Ef dskad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa
& hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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EALGoo
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi; +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EAGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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