VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
VIAGRA 25 mg filmuhudadar toflur
VIAGRA 50 mg filmuhudadar toflur

VIAGRA 100 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 25, 50 eda 100 mg af sildenafili.

Hjalparefni med pekkta verkun

VIAGRA 25 mg toflur
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 0,9 mg af laktésa (sem einhydrat).

VIAGRA 50 mg toflur
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 1,7 mg af laktdsa (sem einhydrat).

VIAGRA 100 mg toflur
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 3,5 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).
VIAGRA 25 mg toflur

Blaar, avalar, tigullaga filmuhudadar toflur sem eru audkenndar med ,,VIAGRA® & annarri hlidinni og
»VGR 254 hinni hlidinni.

VIAGRA 50 mg t6flur
Blaar, avalar, tigullaga filmuhtdadar toflur sem eru audkenndar med ,,VIAGRA* 4 annarri hlidinni og
,,VGR 504 hinni hlidinni.

VIAGRA 100 mg téflur
Blaar, avalar, tigullaga filmuhtidadar t6flur sem eru audkenndar med ,,VIAGRA® 4 annarri hlidinni og
,,VGR 1004 hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

VIAGRA er ®tlad til medferdar vid ristruflunum hjé fullordnum karlménnum en pad er pegar stinning
getnadarlims naest ekki eda helst ekki naegilega lengi til ad vidkomandi geti haft samfarir & viounandi

hatt.

Til pess a0 VIAGRA verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Notkun handa fulloronum

Raodlagour skammtur er 50 mg sem tekinn er eftir porfum um pad bil 1 klst. fyrir samfarir. Med
hlidsjon af verkun og poli ma auka skammtinn i 100 mg eda minnka hann i 25 mg. Hamarksskammtur
sem melt er med er 100 mg. Hamarksskammtationi sem meelt er med er einu sinni 4 solarhring. Sé
VIAGRA tekid inn med mat getur pad seinkad verkun lyfsins midad vid toku pess 4 fastandi maga (sja
kafla 5.2).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf 4 ad breyta skommtum hja 6ldrudum (> 65 ara).

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

bar sem uthreinsun sildenafils er laegri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
uthreinsun <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 porfum.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem tthreinsun sildenafils er leegri hja 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 {
50 mg og allt ad 100 mg eftir porfum.

Born
VIAGRA er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun handa sjuklingum, sem nota énnur lyf
Melt er med ad gefa sjuklingum, sem eru samtimis medhondladir med CYP3A4 hemlum 68rum en
ritonaviri, 25 mg upphafsskammt. Ritonavir 4 ekki ad taka samtimis sildenafil (sja kafla 4.4 og 4.5).

Til ad draga 0r likum & réttstoduprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar
sem nota alfa-blokka ad vera i stddugu astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Einnig etti ad
hugleida ad hefja medferd med 25 mg skammti sildenafils (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjagjof

Til innt6ku

4.3 Frabendingar

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

[ samraemi vid pekkt ahrif sildenafils 4 kofnunarefnisoxid/hringlaga gvanosineinfosfat (cyclic
guanosine monophosphate (cGMP))-efnaferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid synt fram 4 ad pad eykur
lagprystingsvaldandi ahrif nitrata og ma pvi ekki nota pad samtimis efnum sem gefa fra sér
kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) og hvers konar nitrotum.

Ekki ma gefa PDES hemla, a0 medtoldu sildenafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate

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



Lyf til medferdar vid ristruflunum, par med talid sildenafil, a ekki ad gefa korlum sem radid er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjuklingum med alvarlega hjarta- og @&dasjukdéma eins og hvikula hjartadng eda
alvarlega hjartabilun).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlegs sjontaugarkvilla vegna bléopurrdar an
slagaeedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki, eiga ekki ad nota VIAGRA
(sja kafla 4.4).

Oryggi af notkun sildenafils hefur ekki verid rannsakad hj4 eftirtéldum sjuklingahdpum og pvi mega
peir ekki nota pad: Alvarlega skert lifrarstarfsemi, lagprystingur (blodprystingur leegri en

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Kanna skal sjukdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar & hvort um ristruflanir sé ad reeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok adur en dkvoroun er tekin um notkun lyfsins.

Ahgttubeettir hjarta- og sedasjukdoma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal leeknirinn rannsaka astand hjarta- og adakerfis
sjuklingsins par sem nokkur ahatta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur ®dautvikkandi eiginleika, sem valda vagri og timabundinni leekkun blodprystings (sja
kafla 5.1). Laeknirinn skal ihuga vandlega adur en sildenafili er avisad, hvort sjuklingar med akvedna
undirliggjandi sjuikdoma geetu fengid aukaverkanir vegna slikra edattvikkandi ahrifa, einkum i
tengslum vid samfarir. Sjuklingar, sem eru i aukinni heettu vegna &dautvikkandi ahrifa eru m.a. peir
sem eru med utfleedisteppu i vinstra slegli (t.d. 6sa@darprengsli, hjartavodvakvilla med
utstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgef heilkenni fjdlpattrar visnunar adakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn 4 blodprystingi.

VIAGRA eykur blodprystingslakkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hefur, 1 tengslum vid notkun VIAGRA, verid greint fra alvarlegum hjarta- og
&0aafollum, par 4 medal kransadastiflu, hvikulli hjartadng (unstable angina), skyndilegum
hjartadauda, sleglatakttruflunum, heilablaedingu, skammvinnum heilaecinkennum vegna blodpurrdar
(transient ischemic attack), haprystingi og lagprystingi. Flestir pessara sjuklinga, en p6 ekki allir, voru
fyrir 1 haettu a0 f4 hjarta- eda edaafall. Morg peirra tilvika sem greint var fra attu sér stad medan a
samforum stdo eda fljotlega ad peim loknum og nokkur tilvikanna attu sér stad skommu eftir inntdku
VIAGRA an pess ad samfarir &ttu sér stad. Ekki er unnt ad kveda upp ur med pad hvort pessi atvik
tengjast pessum pattum beint, eda 60rum pattum.

Standpina

Geeta skal varadar vid notkun lyfja vid ristruflunum, par med talid sildenafil, hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (t.d. vinkilbeygdan lim, bandvefshersli i getnadarlim (cavernous fibrosis)
e0a Peyronies-sjukdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjukdémum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigdfrumublodleysi, mergexli (multiple myeloma) eda hvitblaedi).

Greint hefur veri0 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 medhondlud strax getur pad leitt til vefjaskemmda i
getnadarlimi og varanlegs getuleysis.



Samtimis notkun annarra PDES5 hemla eda annarra lyfja gegn ristruflunum

Oryggi og verkun af notkun sildenafils samtimis med 6drum PDES hemlum, 68rum medferdum vid
lungnaslagaedahaprystingi sem innihalda sildenafil (REVATIO) eda 60rum lyfjum vid ristruflunum
hefur ekki verid rannsékud. Samtimis medferd er pvi ekki radloga.

Ahrif & sjon

Greint hefur verid fra tilvikum um sjénskerdingu i tengslum vid notkun sildenafils og annarra

PDES hemla (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra framleegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slageedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefur kvilli, badi
einstokum tilvikum og i dhorfsrannsokn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES5 hemla (sja
kafla 4.8). Radleggja 4 sjuklingum ad hatta toku VIAGRA og hafa strax samband vid laeekni ef peir
finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).

Notkun samtimis ritonaviri

Ekki er meaelt med samtimis notkun sildenafils og ritonavirs (sja kafla 4.5).

Notkun samtimis alfa-blokkum

Gaeta skal varadar pegar sildenafil er gefio sjuklingum sem nota alfa-blokka par sem samtimis notkun
pessara lyfja getur valdid einkennum lagprystings hja faeinum vidkvemum einstaklingum (sja

kafla 4.5). Liklegast er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 klst. eftir toku sildenafils. Til ad draga ur
likum 4 réttstoduprystingsfalli, eiga sjuklingar sem nota alfa-blokka ad vera i stodugu blodaflfreedilegu
astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Hugleida etti ad hefja medferd med 25 mg skammti
sildenafils (sja kafla 4.2). Auk pess @tti lacknir ad radleggja sjuklingum hvernig eigi a0 bregodast vid
einkennum réttstoouprystingsfalls.

Abhrif 4 bleedingar

Rannsoknir in vitro benda til pess, ad sildenafil auki verkun nitroprassios gegn samlodun bldéoflagna i
moénnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun sildenafils hja sjuklingum med
blaedingasjikdoma eda virkt atissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat 4 kostum pess gegn ahattu.

Hjalparefni

Filmuhud t6flunnar inniheldur laktésa (mjolkursykur). VIAGRA & ekki ad gefa monnum med arfgengt
galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeett.

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
Konur

VIAGRA er ekki @tlad konum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif 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). bvi geta hemlar pessara isdensima dregid ur Gthreinsun sildenafils og
virkjar pessara isdensima geta aukid uthreinsun sildenafils.



In vivo rannsoknir

Mat a lyfjahvorfum hja moénnum, sem byggt er 4 gognum 1r kliniskum rannséknum, bendir til pess ad
uthreinsun sildenafils minnki séu CYP3A4 hemlar gefnir samtimis (eins og t.d. ketokoénazol,
erytromysin og cimetidin). Enda pott tioni 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 proteasahemilsins ritonavirs, sem er mjog 6flugur P450 hemill, vid stoduga
péttni 1 bl6di (500 mg tvisvar sinnum a dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun a Cuax sildenafils og 1.000% (ellefufold) aukningar & AUC sildenafils i blodi. Eftir
24 klst. voru bloogildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefio eitt sér voru
blodgildi pess u.p.b. 5 ng/ml. betta er i samraemi vid pa umtalsverdu verkun, sem ritonavir hefur a
fjoldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf
ritonavirs. Med hlidsjon af nidurstodum ur pessum lyfjahvarfarannséknum er ekki maelt med samtimis
notkun sildenafils og ritonavirs, en sé slikt gert 4 heildarskammtur sildenafils ekki ad fara yfir 25 mg 4
48 klst. timabili (sja kafla 4.4).

Vi0 samtimis gjof HIV proteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stoduga péttni i
bl6di (1.200 mg prisvar sinnum & dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 140% haekkun a
Crax sildenafils og 210% aukningar & AUC sildenafils 1 bl6di. Sildenafil hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
sakvinavirs (sja kafla 4.2). Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokénazol og itrakonazol eru taldir hafa
meiri ahrif,

Eftir inntoku eins 100 mg skammts af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3 A4
hemill, vid stoduga péttni 1 bl6di (500 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga) vard 182% hakkun 4 adgengi
sildenafils (AUC). Hja venjulegum heilbrigdum korlum, sem voru sjalfbodalidar, komu engar
visbendingar 1 1j6s um ad azitromysin (500 mg daglega i prja daga) hefoi ahrif & AUC, Cuax, tmax,
studul brotthvarfshrada né heldur i kjolfar pess 4 helmingunartima sildenafils eda pess umbrotsefnis,
sem mest er af i blodi. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum olli cimetidin (800 mg), sem er cytokrom P450
hemill og 6sértekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu & blodpéttni sildenafils pegar pad var gefio
samtimis sildenafili (50 mg).

Greipaldinsafi, sem er vaegur hemill 8 CYP3A4 umbrot i parmavegg, getur valdid litils hattar aukningu
4 bloopéttni sildenafils.

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

Enda pott sérstakar rannsoknir hafi ekki verid gerdar & milliverkunum vid 61l lyf, kom 1 1j6s vid mat &
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og tolbutamio, warfarin og fenytoin), CYP2D6 hemlar (eins og sértakir serotonin
endurupptoku hemlar og prihringlaga geddeyfoarlyf), tiazid og skyld pvagresilyf, mikilvirk (loop-) og
kaliumsparandi pvagresilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbitarét). { rannsokn 4 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi
samtimis gjof enddtelin hemilsins bosentan (sem virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vid jafnvaegi (125 mg tvisvar a dag) og sildenafils vid jafnvaegi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% laekkunar & Cax fyrir sildenafil. bvi er
buist vid a0 samtimis gjof 6flugra CYP3 A4 virkja, svo sem rifampins, valdi meiri leekkun 4 péttni
sildenafils i plasma.

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



Abhrif sildenafils 4 dnnur lyf

In vitro rannsoknir

Sildenafil hefur vaega hamlandi verkun a cytokrom P450 isdéensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(ICs0> 150 uM). Vid hamarksblodpéttni sildenafils sem er um 1 pM eftir radlagda skammta, er
oliklegt a0 VIAGRA breyti Gthreinsun hvarfefna pessara isdéensima.

Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir sildenafils og osérteekra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir

[ samraemi vid pekkta verkun sildenafils & kéfnunarefnisoxid/cGMP-ferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid
synt fram 4, a0 sildenafil eykur blodprystingslaekkandi 4hrif nitrata. Samtimis notkun efna sem gefa fra
sér kdfnunarefnisoxid eda nitrata 4 hvada formi sem er, er pvi frabending (sja kafla 4.3).

Riokiguat

{ forkliniskum rannsoknum hafa komid fram vidbotar blodprystingsleekkandi ahrif pegar PDES5 hemlar
eru notadir samhlida riokigati. I kliniskum rannséknum hefur komid i ljos ad riokignat eykur
blodprystingslaeekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannsoknarpydinu. Ekki ma nota riokigtiat asamt PDES
hemlum, ad medtdldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hja sjuklingum sem nota alfa-blokka getur valdid einkennum lagprystings
hja faeinum vidkvaemum einstaklingum. Liklegast er ad einkennin komi fram a fyrstu 4 klst. 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 doxazosin (4 mg eda 8 mg) hja sjuklingum
med gookynja steekkun blodruhalskirtils sem voru i stddugu astandi & doxazosin medferd. Hja pessu
pydi var medaltalsvidbotarlekkun blodprystings i laréttri stoou 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
og medaltalsvidbotarlaeekkun blodprystings 1 uppréttri stodu 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talid 1 somu r60. begar sjuklingum i stodugu astandi voru gefin sildenafil og doxazdsin samtimis,
greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid sundl og
yfirlidstilfinning, en ekki yfirlid.

Engar marktaekar milliverkanir komu 1 1j6s vid toku sildenafils (50 mg) samtimis t6lbiitamidi (250 mg)
eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna beedi fyrir tilstilli CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) jok ekki lengdan bledingartima af voldum asetylsalisylsyru (150 mg).

Sildenafil (50 mg) jok ekki blodprystingsleekkandi ahrif alkohols 1 heilbrigdum einstaklingum, pegar
Cinax alkohols 1 blodi var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina litid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingslaekkandi lyfja engan mun 4 aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vio pa sem toku lyfleysu: Pvagresilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angiotensin II hemlar, blodprystingslaeckkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlaega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-hemlar. I einni sértaekri rannsokn &
milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefid sildenafil (100 mg) asamt amlédipini
kom 1 1j6s aukin leekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eda um 8§ mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi 1 Gtafliggjandi stoou var 7 mmHg. bessi aukna blodprystingslaekkun var af
hlidstaeori steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).

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

Hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalioum leiddi gjof sildenafils vid jafnveaegi (80 mg prisvar 4 dag) til
49,8% aukningar & AUC fyrir bésentan og 42% aukningar & Cmax fyrir bosentan (125 mg tvisvar a

dag).



Viobot af stokum skammti af sildenafili med sacubitrili/valsartani vid jafnveegi hja sjuklingum med
haprysting tengdist marktaekt meiri blodprystingslaekkun samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans
eingongu. bess vegna skal gaeta varidar pegar notkun sildenafils er hafin hja sjuklingum sem fa
medferd med sacubitrili/valsartani.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

VIAGRA er ekki atlad konum.

Engar fullnaegjandi samanburdarrannsoknir hafa verio gerdar hja pungudum konum eda konum med
bdrn 4 brjosti.

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

Engin ahrif saust & hreyfanleika eda utlit sadis eftir staka 100 mg skammta af sildenafili til inntéku hja
heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 5.1).

4.7  Ahrif 4 hfni til aksturs og notkunar véla

VIAGRA hefur litil ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

bar sem skyrt hefur verio fra svima og breytingu a sjon i kliniskum rannséknum 4 sildenafili eiga
sjuklingar ad ganga r skugga um hvada ahrif VIAGRA hefur 4 pa 40ur en peir aka bifreid eda stjorna
vinnuvélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Mat 4 6ryggi VIAGRA er byggt 4 9.570 sjuklingum i 74 tviblindum kliniskum samanburdar-
rannsoknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i klinisku rannséknunum a
sjuklingum i medferd med sildenafili voru hofudverkur, rodi, meltingartruflanir, nefstifla, sundl,
ogledi, hitasteypur, sjontruflanir, blasyni og pokusyn.

Eftir markadssetningu hefur aukaverkanatilkynningum verid safnad i um pad bil > 10 ar. bar sem ekki
allar aukaverkanir eru tilkynntar til markadsleyfishafa, og settar i gagnagrunn um oryggi lyfsins, er

ekki haegt ad akvarda tidni peirra nakvaemlega.

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan ma sja allar leeknisfraedilega mikilvaegar aukaverkanir, sem komu oftar fram i
kliniskum ranns6knum samanborid vio lyfleysu, flokkadar eftir liffeerum og tioni (mjog algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjég sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000)). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Laeknisfradilega mikilveegar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum
samanburdarrannséknum meod lyfleysu og komu oftar fram en eftir gjof med lyfleysu og
leknisfraedilega mikilvegar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verio eftir markadssetningu
lyfsins.

Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (=>1/100 til (2 1/1.000 til <1/1.000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Sykingar af Nefslimubolga
voldum sykla
og snikjudyra
Onamiskerfi Ofnaemi
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Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (=1/100 til (= 1/1.000 til <1/1.000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Taugakerfi Hofudverkur Sundl Svefnhofgi, Heilabl6dfall, skammvinnt
minnkad snertiskyn | blodpurrdarkast, flog”,
endurtekin flog”, yfirlid
Augu Truflun & Sjukdomar tengdir Framlaegur sjontaugarkvilli
litaskyni**, taraseytingu®**, vegna blodpurrdar an
sjontruflanir, augnverkir, slagaedabolgu (e. non-arteritic
pokusyn ljosfzlni, blossasyn, | anterior ischaemic optic
bl6dsokn 1 auga, neuropathy (NAION))®, stifla i
ofbirta, tarubdlga &dum sjonu”, sjonublading,
sjonukvilli vegna aedakdlkunar
(e. arteriosclerotic
retinopathy), sjukdomur i
sjonhimnu, glaka, skerding &
sjonsvioi, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, n&ersyni, augnpreyta,
augngrugg, roskun i lithimnu (e.
iris disorder), ljosopsstering (e.
mydriasis), baugasyn (e. halo
vision), augnbjugur, augnbolga,
augnsjukdomar, blodsokn 1 taru
(e. conjunctival hyperaemia),
augnerting, 6edlileg tilfinning i
auga, bjugur a
augnlokum, mislitud augnhvita
(e. scleral discoloration)
Eyru og Svimi, eyrnasud Heyrnarleysi
volundarhus
Hjarta Hraotaktur, Skyndilegur hjartadaudi®,
hjartslattarénot hjartadrep, sleglaslattarglop”,
gattatif, hvikul hjartadng
Adar Rodi, Haprystingur,
hitasteypur lagprystingur
Ondunarfzeri, Nefstifla Bloonasir, Herpingur 1 halsi, bjagur i nefi,
brjosthol og skatabolga purrkur 1 nefi
midmeeti
Meltingarfaeri Ogledi, Maga-vélindis- Snertiskynsminnkun { munni
meltingar- bakflaedis-
truflanir sjukdémur, uppkost,
verkur i efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
Hu0 og Utbrot Stevens Johnson-heilkenni
undirhtd (SJS)", eitrunardreplos hiidpekju
(e. Toxic Epidermal Necrolysis
(TEN))*
Stookerfi og Voovaprautir, verkir
bandvefur i utlimum
Nyru og Bloomiga
pvagfeeri
ZAxlunarfeeri Blading fra getnadarlim,
og brjost standpina”, sedisbleding (e.
haematospermia), aukin stinning
Almennar Brjostverkur, preyta, | Skapstyggd
aukaverkanir hitatilfinning
og
aukaverkanir &
ikomustad




Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (=1/100 til (= 1/1.000 til <1/1.000)
(=21/10) <1/10) <1/100)
Rannsokna- Aukinn hjartslattur
nidurstdour

*Adeins tilkynnt eftir markadssetningu
**Truflun 4 litaskyni: greensyni, litskynvilla, blasyni, sjénrodi, gulsyni
***Sjukdomar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjukdomur (lacrimal disorder) og aukin td&ramyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ rannséknum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof eins skammts allt ad 800 mg voru
aukaverkanirnar sambarilegar peim sem komu fram vid leegri skammta, en par voru tidari og
alvarlegri. Vid 200 mg skammta jokst verkun ekki en tioni aukaverkana jokst (hofudverkur,
rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla einkenni eftir pérfum. Blédskilun eykur sennilega ekki uthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum meeli bundid plasmaproteinum og brotthvarf pess er ekki med

pvagi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagfaralyf, lyf til notkunar vid stinningarvandamalum. ATC-flokkur: G 04 B E
03.

Verkunarhattur

Sildenafil til inntoku er atlad til medferdar vid ristruflunum og eykur pad stinningu getnadarlims med
pvi a0 auka blodstreymi til limsins 4 edlilegan hatt vio kynferdislega 6rvun.

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

Sildenafil er 6flugur og sértaekur hemill fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES) i stinningarvef getnadarlims,
sem er sértekur fyrir cGMP, en PDES veldur nidurbroti cGMP. Verkunarhattur sildenafils & stinningu
getnadarlims er utleegur (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 a sér stad vid kynferdislega drvun, leidir homlun sildenafils a
PDES til haekkunar &4 cGMP-gildum i stinningarvef getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er pvi
naudsynleg til ad na fram tilaetladri verkun sildenafils.

Lyfhrif

{ in vitro rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sildenafil er sértaekt fyrir PDES, sem tekur patt i
stinningarferlinu. Ahrif pess 8 PDES eru meiri en 4 adra pekkta fosfodiesterasa. Sértaeknin er
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10 sinnum meiri en 4 PDE6, sem hefur ahrif 4 skynjun 1joss 1 sjonu (retina). Vid hamarksradlagda
skammta er sértaeknin 80 sinnum meiri en & 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 4 PDES en 4 PDE3, sem er st
isomynd fosfodiesterasa, sem er sértaek fyrir cAMP, sem hefur ahrif 4 stjornun 4 samdrattarkrafti
hjartans.

Verkun og oryggi

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

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

Sildenafil hefur vaga og timabundna blédprystingslaekkandi verkun sem i flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarksleekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eftir inntoku 100 mg
skammts af sildenafili var a0 medaltali 8,4 mmHg. Hlidstaed breyting & panbilsprystingi i utafliggjandi
stoou var 5,5 mmHg. Pessi blooprystingslaekkun svarar til eedattvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna hakkadra cGMP-gilda i sléttum vodvum i &dum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils saust engar breytingar 4 hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

f rannsokn 4 blodaflfreedilegum (hemodynamic) ahrifum staks 100 mg skammits sildenafils hja

14 sjuklingum med alvarlegan kransaedasjukdom (>70% prenging i a.m.k. einni kransad) lackkaoi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid upphafsgildi
(baseline). Medal lungnaslagbilsprystingur lekkadi um 9%. Sildenafil hafdi ekki 4hrif 4 afkdst
hjartans og minnkadi ekki blodflaedi i prengdum kransaedum.

{ tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjuklingar med stinningarvandamaél og
langvinna stoduga hjartadng, sem toku reglulega lyf vid hjartaéng (b6 ekki nitrét), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstodurnar syndu engan kliniskt markteekan mun & peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartadng kom fram hja peim sjuklingum sem fengu sildenafil og peim sem fengu
lyfleysu.

Vag timabundin breyting 4 haefni til ad greina 4 milli lita (blar/greenn) hefur komid fram hja nokkrum
einstaklingum vid malingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi 1 klst. eftir inntoku 100 mg
skammts, en p6 an greinilegra ahrifa 2 klst. eftir toku lyfsins. Talid er ad pessi breyting a haefni til
litaskynjunar sé vegna homlunar & PDE6, sem kemur ad skynjun 1joss i sjonu. Sildenafil hefur engin
ahrif 4 sjonskerpu eda haefni til greiningar 4 skilum skugga og ljoss. I litilli samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja sjuklingum (n=9) meo skrada snemmkomna aldurshada sjonudilsryrnun (macular
degeneration) olli sildenafil (einn 100 mg skammtur) engum marktaekum breytingum i peim
sjonprofum sem gerd voru (sjonskerpa, tafla amsler, adgreining lita 4 gotuvitum, Humprhey
sjonsviosmelir og ljosareiti (photostress)).

Hja heilbrigdum einstaklingum komu engin ahrif fram 4 hreyfanleika saedisfrumna eda l6gun peirra
eftir inntdku 100 mg skammts af sildenafili (sja kafla 4.6).

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

{ kliniskum rannséknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjiiklingum 4 aldrinum 19-87 éra.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hopa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjukdom med blodpurrd (5,8%), 6hoflega bldédfituhekkun (19,8%),
menuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem h6fou undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn 4 brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottnam blodruhalskirtils (3,3%). { eftirtéldum hépum voru patttakendur of fair eda
utilokadir fra patttoku i kliniskum rannsoknum: Sjuklingar sem gengist h6fou undir skurdadgerdir &
grindarholi, sjuklingar sem h6fou verid 1 geislamedferd, sjuklingar med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og edasjukdéoma (sja kafla 4.3).
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[ ranns6knum med akvednum skdmmtum var hlutfall sjuklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefoi
baett 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 haettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu haettu medferd. A grundvelli allra rannsokna hefur eftirfarandi
hundradshluti sjuklinga skyrt fra bata vid notkun sildenafils: Ristruflanir af gedraenum toga (84%),
ristruflanir af fleiri en einni astaedu (77%), ristruflanir af vefrenum sékum (68%), aldradir (67%),
sykursyki (59%), hjartasjikdomar med blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottnam
blodruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert brottndm blodruhalskirtils (43%), manuskadi
(83%), punglyndi (75%). 1 langtimarannsoknum hélst 6ryggi og verkun sildenafils.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
VIAGRA til medferdar 4 stinningarvandamalum hja 6llum undirhépum barna (sjé upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Sildenafil frasogast hratt. Hamarksbl6opéttni neest innan 30-120 minttna (midgildi 60 minttur) eftir
inntoku 4 fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntdku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vi inntdku sildenafils jokst AUC og Cpmayx 1 réttu hlutfalli vid skammt 4 radlogou
skammtabili (25-100 mg).

begar sildenafil er tekid inn samtimis mat dregur Ur frasogshrada pannig ad Tmax naest ad medaltali um
60 minutum sidar og Cmax leekkar ad medaltali um 29%.

Dreifing

Dreifingarrammal (V4) sildenafils vio stdduga péttni er ad medaltali 105 1, sem bendir til pess ad efnid
dreifist ut i vefi. Medaltalshamarkspéttni sildenafils eftir einn 100 mg skammt til inntéku er um

440 ng/ml (CV40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst i bl60i
N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaproétein er medalhamarkspéttni af friu sildenafili i
plasma 18 ng/ml (38 nM). Préteinbinding er 6had heildarpéttni efnanna.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sem fengu sildenafil (100 mg 1 eitt skipti) meldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad medaltali) af gefnum skammti i sdisvokva 90 minttum eftir inntdku.

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 fosfodiesterasa sérteekt og sildenafil og verkun pess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. Blodpéttni pessa umbrotsefnis er um 40% af peirri
péttni sem sést af sildenafili. N-desmetyl umbrotsefnid umbrotnar enn frekar og er helmingunartimi
pess pa um 4 klst.

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

eda gjof pess 1 &0 skilst pad ut sem umbrotsefni, einkum 1 haegdum (um 80% af gefnum skammti eftir
inntdku) og i minna meeli i pvagi (um 13% af gefnum skammti eftir inntdku).
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjiklingahépum

Aldraodir

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 ara og eldri) kom i ljos ad uthreinsun sildenafils er leegri,
pannig ad blodpéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% heerri en hja
yngri einstaklingum (18-45 ara). Vegna mismunandi proéteinbindingar hja mismunandi aldurshopum
var hliostaed aukning 4 péttni 6bundins sildenafils i bl6di um 40%.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vaegt- til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun = 30-80 ml/min.)
breyttust lyfjahvorf ekki eftir inntéku 50 mg skammts i eitt skipti. AUC 0g Ciax N-desmetyl
umbrotsefnisins voru ad medaltali allt ad 126% og allt ad 73% haerri hja sjalfbodalidoum midad vid
sjalfbodalida i sama aldurshopi sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Vegna mikils breytileika a
patttakendum var pessi munur hins vegar ekki tolfredilega marktekur. Hja sjalfbodalioum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun < 30 ml/min.) minnkadi uthreinsun sildenafils og
leiddi til medaltals aukningar & AUC 0g Cuax um 100% og 88% midad vid sjaltbodalida i sama
aldurshopi og med edlilega nyrnastarfsemi. Auk pessa jukust AUC og Crax-gildi N-desmetyl
umbrotsefnisins markteekt, eda AUC um 200% 0g Cpax um 79%.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vegt- til medalsvaesna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi tthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Cumax (47%) samanborid vid sjalfbodalida i sama
aldurshopi an skertrar lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf sildenafils hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannsoknum 4 lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.
6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési,

Kalsiumhydrégenfosfat (vatnsfritt),

Kroskarmellosanatrium,

Magnesiumsterat.

Filmuhtd

Hypromellosi,

Titandioxio (E171),

Taktdsaeinhydrat,

Triasetin,

Indigotin karmin al-litarefni (E132).

6.2  Osamrymanleiki

Enginn pekktur.
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6.3 Geymslupol
5 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymist vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum, til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

VIAGRA 25 mg filmuhtdadar toflur
PVC/al pynnur i 6skju med 2, 4, 8 eda 12 filmuhududum toéflum.

VIAGRA 50 mg filmuhtdadar toflur
PVC/al pynnur i 6skju eda a hitaherptu téfluspjaldi meo 2, 4, 8, 12 eda 24 filmuhtdudum téflum.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

VIAGRA 100 mg filmuhudadar t6flur
PVC/al pynnur i 6skju med 2, 4, 8, 12 eda 24 filmuhtdudum toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

VIAGRA 25 mg filmuhtdadar toflur

EU/1/98/077/002-004
EU/1/98/077/013

VIAGRA 50 mg filmuhudadar toflur

EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
EU/1/98/077/016-019
EU/1/98/077/024

VIAGRA 100 mg filmuhtdadar toflur

EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015
EU/1/98/077/025
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12. mai 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

VIAGRA 50 mg munndreifitoflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver munndreifitafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitoflur.

Blaar, avalar, tigullaga munndreifitéflur sem eru audkenndar med ,,V50* & annarri hlidinni og an
audkenningar 4 hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

VIAGRA er ®tlad til medferdar vid ristruflunum hja fullordnum karlménnum en pad er pegar stinning
getnadarlims neest ekki eda helst ekki naegilega lengi til ad viokomandi geti haft samfarir 4 vidunandi
hatt.

Til pess ad VIAGRA verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Notkun handa fulloronum

Taka & Viagra eftir porfum um pad bil 1 klst. fyrir samfarir. Radlagdur skammtur er 50 mg 4 fastandi
maga, par sem inntaka med mat seinkar frasogi og ahrifum munndreifit6flunnar (sja kafla 5.2).

Med hlidsjon af verkun og poli mé auka skammtinn i 100 mg. Hamarksskammtur sem meelt er meo er
100 mg. Ef porf er & ad auka skammta 1 100 mg etti ad taka tvaer 50 mg toflur hvora 4 eftir annarri.
Hamarksskammtationi sem melt er med er einu sinni a sélarhring. Ef porf er 4 ad minnka skammta i

25 mg er mealt med notkun 25 mg filmuhudadrar toflu.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki er porf & ad breyta skommtum hja 6ldrudum (> 65 ara).

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

bar sem tuthreinsun sildenafils er laegri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
uthreinsun < 30 ml/min.) 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.
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Skert lifrarstarfsemi

bar sem uthreinsun sildenafils er laegri hja 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
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

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

Til a0 draga ur likum & réttstoouprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar
sem nota alfa-blokka ad vera i stddugu astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Einnig etti ad
hugleida ad hefja medferd med 25 mg skammti sildenafils (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjagjof
Til inntéku

Setja & munndreifitdfluna a tunguna og leyfa henni ad leysast upp adur en henni er kyngt, med eda an
vatns. Taka 4 tofluna strax og hun hefur verid tekin ur pynnupakkningunni. Ef porf er 4 a0 taka adra
50 mg munndreifitoflu til ad nd 100 mg skammti & ad taka sidari téfluna um leid og fyrri taflan er

uppleyst.

Fréasogi lyfsins seinkar toluvert ef munndreifitéflur eru teknar med fiturikri maltiod, borid saman vid a
fastandi maga (sja kafla 5.2). Radlagt er ad taka munndreifitoflurnar a fastandi maga. Taka ma
munndreifitoflurnar med eda an vatns.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

f samraemi vid pekkt ahrif sildenafils 4 kdfnunarefnisoxid/hringlaga gvanosineinfosfat (cyclic
guanosine monophosphate (cGMP))-efnaferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid synt fram & ad pad eykur
lagprystingsvaldandi 4hrif nitrata og ma pvi ekki nota pad samtimis efnum sem gefa fra sér
kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) og hvers konar nitrotum.

Ekki ma gefa PDES hemla ad medtdldu sildenafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate
cyclase stimulators), svo sem riokigtati, par sem pad getur leitt til lagbrystings med einkennum (sja
kafla 4.5).

Lyf til medferdar vid ristruflunum, par meo talid sildenafil, 4 ekki ad gefa korlum sem radid er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjaklingum med alvarlega hjarta- og a&dasjukdoma eins og hvikula hjartaéng eda
alvarlega hjartabilun).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon & 6dru auga vegna framlegs sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slageedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki eiga ekki ad nota VIAGRA
(sja kafla 4.4).

Oryggi af notkun sildenafils hefur ekki verid rannsakad hj4 eftirtéldum sjuklingahdpum og pvi mega
peir ekki nota pad: Alvarlega skert lifrarstarfsemi, lagprystingur (bl6oprystingur laegri en

90/50 mmHg), sjuklingar sem nylega hafa fengid heilabloofall eda kransedastiflu og pekktur
arfgengur hrérnunarsjukdomur i sjonhimnu (retina) eins og sjonufreknur (retinitis pigmentosa) (litill
hluti pessara sjuklinga er med arfgengan sjukdom i fosfodiesterasa sjonhimnu).
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Kanna skal sjakdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar 4 hvort um ristruflanir sé a0 reeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsdk adur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Aheettupeettir hjarta- og &dasjikdéma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laknirinn rannsaka astand hjarta- og dakerfis
sjuklingsins par sem nokkur ahatta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur edantvikkandi eiginleika, sem valda veegri og timabundinni leekkun bldéoprystings (sja
kafla 5.1). Laeknirinn skal thuga vandlega adur en sildenafili er avisad, hvort sjuklingar med akvedna
undirliggjandi sjikdoma geaetu fengid aukaverkanir vegna slikra @dattvikkandi ahrifa, einkum i
tengslum vid samfarir. Sjuklingar, sem eru i aukinni hattu vegna aedattvikkandi ahrifa eru m.a. peir
sem eru med utfledisteppu i vinstra slegli (t.d. 6s@darprengsli, hjartavodvakvilla med
utstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgeef heilkenni fjolpeettrar visnunar a&dakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn & blooprystingi.

VIAGRA eykur blooprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hefur, i tengslum vid notkun VIAGRA, verid greint fra alvarlegum hjarta- og
e0aafollum, par 4 medal kransaedastiflu, hvikulli hjartadng (unstable angina), skyndilegum
hjartadauda, sleglatakttruflunum, heilablaedingu, skammvinnum heilaeinkennum vegna blodpurrdar
(transient ischemic attack), haprystingi og lagprystingi. Flestir pessara sjuklinga, en p6 ekki allir, voru
fyrir i haettu a0 fa hjarta- eda edaafall. Morg peirra tilvika sem greint var fra attu sér stad medan a
samforum stod eda fljotlega ad peim loknum og nokkur tilvikanna 4attu sér stad skdommu eftir inntoku
VIAGRA an pess ad samfarir attu sér stad. Ekki er unnt ad kveda upp ur med pad hvort pessi atvik
tengjast pessum pattum beint, eda 6drum pattum.

Standpina

Geeta skal varudar vid notkun lyfja vid ristruflunum, par med talid sildenafil, hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (t.d. vinkilbeygodan lim, bandvefshersli i getnadarlim (cavernous fibrosis)
eda Peyronies-sjikdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjikdomum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigdfrumublodleysi, mergeaexli (multiple myeloma) eda hvitbladi).

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 medhondlud strax getur pad leitt til vefjaskemmda 1
getnadarlimi og varanlegs getuleysis.

Samtimis notkun annarra PDES5 hemla eda annarra lyfja gegn ristruflunum

Oryggi og verkun af notkun sildenafils samtimis med 6drum PDES hemlum, 68rum medferdum vid
lungnaslaga0ahaprystingi sem innihalda sildenafil (REVATIO) eda 60rum lyfjum vid ristruflunum
hefur ekki verio rannsokud. Samtimis medferd er pvi ekki radlogo.

Ahrif & 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 framlegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaeedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefur kvilli, badi
einstokum tilvikum og i dhorfsrannsokn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES hemla (sja
kafla 4.8). Radleggja 4 sjuklingum ad hatta toku VIAGRA og hafa strax samband vid laeekni ef peir
finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).
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Notkun samtimis ritonaviri

Ekki er mealt med samtimis notkun sildenafils og ritonavirs (sja kafla 4.5).

Notkun samtimis alfa-blokkum

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

kafla 4.5). Liklegast er ad einkennin komi fram 4 fyrstu 4 klst. eftir toku sildenafils. Til ad draga ur
likum 4 réttstoouprystingsfalli, eiga sjuklingar sem nota alfa-blokka ad vera i stodugu blodaflfredilegu
astandi a0ur en medferd med sildenafili hefst. Hugleida etti ad hefja medferd med 25 mg skammti
sildenafils (sja kafla 4.2). Auk pess tti leeknir ad radleggja sjuklingum hvernig eigi ad bregoast vid
einkennum réttstoduprystingsfalls.

Ahrif 4 bledingar

Rannsoknir in vitro benda til pess, ad sildenafil auki verkun nitroprissios gegn samlodun bldéoflagna i
monnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun sildenafils hja sjuklingum med
bledingasjukdoma eda virkt atissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat 4 kostum pess gegn ahattu.

Hjalparefni

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

VIAGRA er ekki etlad konum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 sildenafil

In vitro rannsoknir:

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

In vivo rannsoknir:

Mat & lyfjahvorfum hja ménnum, sem byggt er 4 gognum ur kliniskum rannséknum, bendir til pess ad
uthreinsun sildenafils minnki séu CYP3A4 hemlar gefnir samtimis (eins og t.d. ketokonazol,
erytromysin og cimetidin). Enda pott tioni aukaverkana hja pessum sjuklingum hafi ekki aukist pegar
sildenafil var gefid samtimis er radlegt ad nota 25 mg skammt i upphafi.

Vid samtimis gjof HIV proteasahemilsins ritonavirs, sem er mjog 6flugur P450 hemill, vid stoduga
péttni 1 blodi (500 mg tvisvar sinnum 4 dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun a Cuax sildenafils og 1.000% (ellefuf6ld) aukningar &4 AUC sildenafils i blodi. Eftir
24 klst. voru blodgildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefio eitt sér voru
blodgildi pess u.p.b. 5 ng/ml. betta er i samraemi vid pa umtalsverdu verkun, sem ritonavir hefur &
fj6ldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
ritonavirs. Med hlidsjon af nidurstédum ur pessum lyfjahvarfarannsoknum er ekki maelt med samtimis
notkun sildenafils og ritonavirs, en sé slikt gert 4 heildarskammtur sildenafils ekki ad fara yfir 25 mg 4
48 klst. timabili (sja kafla 4.4).

Vid samtimis gjof HIV proteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stoduga péttni 1

blodi (1.200 mg prisvar sinnum & dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 140% haekkun &
Cmax sildenafils og 210% aukningar & AUC sildenafils 1 bl6di. Sildenafil hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf
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sakvinavirs (sja kafla 4.2) Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokonazol og itrakénazol eru taldir hafa
meiri ahrif.

Eftir inntoku eins 100 mg skammts af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3A4
hemill, vid stoduga péttni 1 blodi (500 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga) vard 182% haekkun 4 adgengi
sildenafils (AUC). Hja venjulegum heilbrigdum koérlum, sem voru sjalfbodalidar, komu engar
visbendingar i 1j6s um a0 azitromysin (500 mg daglega i prja daga) hefdi ahrif & AUC, Cmax, tmax,
studul brotthvarfshrada né heldur i kjolfar pess & helmingunartima sildenafils eda pess umbrotsefnis,
sem mest er af 1 bl6di. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum olli cimetidin (800 mg), sem er cytokrom P450
hemill og 6sértekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu 4 bloopéttni sildenafils pegar pad var gefio
samtimis sildenafili (50 mg).

Greipaldinsafi, sem er vaegur hemill 4 CYP3A4 umbrot i parmavegg, getur valdid litils hattar aukningu
a blodpéttni sildenafils.

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

Enda pott sérstakar rannsoknir hafi ekki verid gerdar a4 milliverkunum vid 611 lyf, kom i 1j6s vid mat &
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og tolbutamid, warfarin og fenyt6in), CYP2D6 hemlar (eins og sértaekir serotonin
endurupptoku hemlar og prihringlaga geddeyfoarlyf), tiazio og skyld pvagrasilyf, mikilvirk (loop-) og
kaliumsparandi pvagrasilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbitarét). { rannsokn 4 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi
samtimis gjof endotelin hemilsins bosentan (sem virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vi0 jafnvaegi (125 mg tvisvar a4 dag) og sildenafils vid jafnvaegi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% leekkunar & Cpax 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. Vegna nitrat innihaldsins getur pad haft
alvarlegar milliverkanir vid sildenafil.

Abhrif sildenafils 4 énnur lyf

In vitro rannsoéknir

Sildenafil hefur vaega hamlandi verkun a cytokrom P450 isdéensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(ICso> 150 uM). Vid hamarksblodpéttni sildenafils sem er um 1 pM eftir radlagda skammta, er
oliklegt a0 VIAGRA breyti uthreinsun hvarfefna pessara iséensima.

Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir sildenafils og osérteekra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir

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

Riokiguat

f forkliniskum rannsoknum hafa komid fram vidbotar blodprystingsleekkandi ahrif pegar PDES5 hemlar
eru notadir samhlida riokigati. I kliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad riokignat eykur
blodprystingslekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannséknarpydinu. Ekki ma nota riokigiat asamt PDES
hemlum, ad medtoldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hja sjiklingum sem nota alfa-blokka getur valdid einkennum lagprystings
hja fdeinum vidkvemum einstaklingum. Liklegast er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 klst. eftir toku
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sildenafils (sja kafla 4.2 og 4.4). Sildenafil (25 mg, 50 mg eda 100 mg) var i premur sértekum lyfja
milliverkanarannséknum, notad samtimis alfa-blokkanum doxazoésin (4 mg eda 8 mg) hja sjuklingum
med gookynja stekkun blodruhalskirtils sem voru i stdougu astandi & doxazosin medferd. Hja pessu
pyoi var medaltalsvidbotarlekkun blodprystings 1 laréttri stodu 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
og medaltalsvidbotarlaekkun blodprystings i uppréttri stodu 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talid 1 somu rod. Pegar sjuklingum i stodugu astandi var gefio sildenafil og doxazoésin samtimis,
greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid sundl og
yfirlidstilfinning, en ekki yfirlidi.

Engar marktaekar milliverkanir komu 1 1j6s vid toku sildenafils (50 mg) samtimis t6lbiitamidi (250 mg)
eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna beedi fyrir tilstilli CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) jok ekki lengdan bladingartima af voldum asetylsalisylsyru (150 mg).

Sildenafil (50 mg) jok ekki blodprystingsleekkandi ahrif alkohols 1 heilbrigdum einstaklingum, pegar
Chnax alkohols 1 blodi var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina litid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingsleekkandi lyfja engan mun 4 aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vio pa sem toku lyfleysu: Pvagresilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angiotensin II hemlar, blodprystingslaekkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlaega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-hemlar. [ einni sértaekri rannsokn &
milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefid sildenafil (100 mg) asamt amlédipini
kom 1 1j6s aukin leekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eda um 8 mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi i Gtafliggjandi stoou var 7 mmHg. bessi aukna blodprystingslaekkun var af
hlidstaeori steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).

Sildenafil (100 mg) hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf HIV proteasa hemlanna sakvinavirs og ritéonavirs vid
stoduga blodpéttni peirra, en peir eru badir CYP3 A4 ensimhvarfefni.

Hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalioum leiddi gjof sildenafils vid jafnvaegi (80 mg prisvar 4 dag) til
49,8% aukningar & AUC fyrir bésentan og 42% aukningar & Cmax fyrir bosentan (125 mg tvisvar a

dag).

Viobot af stokum skammti af sildenafili med sacubitrili/valsartani vid jafnvaegi hja sjiklingum med
haprysting tengdist marktaekt meiri blooprystingsleekkun samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans
eingdngu. bess vegna skal geeta varudar pegar notkun sildenafils er hafin hja sjuklingum sem fa
medferd med sacubitrili/valsartani.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

VIAGRA er ekki atlad konum.

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

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

Engin ahrif saust 4 hreyfanleika eda 1tlit sadis eftir staka 100 mg skammta af sildenafili til inntdku hja
heilbrigoum sjalfbodalidum (sja kafla 5.1).
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4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

VIAGRA hefur litil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

bar sem skyrt hefur verio fra svima og breytingu a sjon i kliniskum rannséknum & sildenafili eiga
sjuklingar ad ganga ur skugga um hvada ahrif VIAGRA hefur 4 pa 40ur en peir aka bifreid eda stjorna
vinnuvélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Mat 4 6ryggi VIAGRA er byggt 4 9.570 sjuklingum i 74 tviblindum kliniskum samanburdar-
rannsoknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i klinisku rannséknunum a
sjuklingum i medferd med sildenafili voru hofudverkur, rodi, meltingartruflanir, nefstifla, sundl,
ogledi, hitasteypur, sjontruflanir, blasyni og pokusyn.

Eftir markadssetningu hefur aukaverkanatilkynningum verid safnad i um pad bil > 10 ar. bar sem ekki
allar aukaverkanir eru tilkynntar til markadsleyfishafa, og settar i gagnagrunn um o6ryggi lyfsins, er

ekki haegt ad akvarda tioni peirra nakvaemlega.

Tafla vfir aukaverkanir

{ toflunni hér fyrir nedan ma sja allar leeknisfraedilega mikilvaegar aukaverkanir, sem komu oftar fram i
kliniskum rannséknum samanborid vid lyfleysu, flokkadar eftir lifferum og tioni (mjog algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000)). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Laeknisfraeodilega mikilveegar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum
samanburodarrannséknum med lyfleysu og komu oftar fram en eftir gjof meo lyfleysu og
leknisfradilega mikilveegar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verio eftir markadssetningu
lyfsins.

Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (= 1/100 til (= 1/1.000 il <1/1.000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)

Sykingar af Nefslimubolga

voldum sykla

og snikjudyra

Onzmiskerfi Ofnemi

Taugakerfi Hofudverkur Sundl Svefnhofgi, Heilablodfall, skammvinnt
minnkad blodpurrdarkast, flog®, endurtekin
snertiskyn flog”, yfirlid
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Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (=1/100 til (= 1/1.000 il <1/1.000)
(=1/10) <1/10) <1/100)

Augu Truflun & Sjukdomar tengdir | Framlaegur sjontaugarkvilli vegna
litaskyni**, taraseytingu***, blédpurrdar an slagedabolgu (e.
sjontruflanir, augnverkir, non-arteritic anterior ischaemic
pokusyn ljosfelni, optic neuropathy (NAION))®,

blossasyn, stifla { 22dum sjonu”,

bl6dsokn 1 auga, sjonubleding, sjonukvilli vegna

ofbirta, tarubolga @0akolkunar (e. arteriosclerotic
retinopathy), sjikdémur i
sjonhimnu, glaka, skerding a
sjonsvidi, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, n&rsyni, augnpreyta,
augngrugg, roskun i lithimnu (e.
iris disorder), ljosopsstering (e.
mydriasis), baugasyn (e. halo
vision), augnbjugur, augnbolga,
augnsjukdomar, bl6dsokn i taru
(e. conjunctival hyperaemia),
augnerting, 6edlileg tilfinning i
auga, bjugur 4 augnlokum,
mislitud augnhvita (e. scleral
discoloration)

Eyru og Svimi, eyrnasud Heyrnarleysi

volundarhus

Hjarta Hradtaktur, Skyndilegur hjartadaudi”,

hjartslattaronot hjartadrep, sleglaslattargldp”,
gattatif, hvikul hjartadng

Adar Rooi, Haprystingur,
hitasteypur lagprystingur

Ondunarfeeri, Nefstifla Blodnasir, Herpingur i hélsi, bjagur i nefi,

brjosthol og skutabolga purrkur i nefi

midmaeti

Meltingarfeeri Ogledi, Maga-vélindis- Snertiskynsminnkun { munni
meltingar- bakflaedis-
truflanir sjukdomur,

uppkost, verkur i
efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
HU0 og Utbrot Stevens Johnson-heilkenni (SJS)",
undirhud eitrunardreplos hidpekju (e.
Toxic Epidermal Necrolysis
(TEN))"

Stookerfi og Vo0dvaprautir,

bandvefur verkir i Gtlimum

Nyru og Blodmiga

pvagfeeri

ZAxlunarfeeri Bleding fra getnadarlim

og brjost standpina®, sedisbleding (e.

haematospermia), aukin stinning

Almennar Brjostverkur, Skapstygg0

aukaverkanir preyta,

og hitatilfinning

aukaverkanir &

ikomustad

Rannsokna- Aukinn hjartslattur

nidurstdour

*Adeins tilkynnt vio lyfjagat eftir markadssetningu
**Truflun 4 litaskyni: greensyni, litskynvilla, blasyni, sjonrodi, gulsyni
***Sjukdomar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjukdémur (lacrimal disorder) og aukin taramyndun
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad 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 a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ rannsoknum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof eins skammits allt ad 800 mg voru
aukaverkanirnar samberilegar peim sem komu fram vid laegri skammta, en paer voru tidari og
alvarlegri. Vio 200 mg skammta jokst verkun ekki en tidni aukaverkana jokst (hofudverkur,
rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Vid ofskommtun skal medhondla einkenni eftir porfum. Blodskilun eykur sennilega ekki uthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum maeli bundid plasmapréteinum og brotthvarf pess er ekki med

pvagi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagferalyf, lyf til notkunar vid stinningarvandamalum. ATC-flokkur: G 04 B E
03.

Verkunarhattur

Sildenafil til inntoku er atlad til medferdar vid ristruflunum og eykur pad stinningu getnadarlims med
pvi ad auka blodstreymi til limsins & edlilegan hatt vid kynferdislega 6rvun.

Lifeolisfraedileg verkun sem liggur ad baki stinningu getnadarlims er losun kéfnunaretnisoxios (NO) i
stinningarvef limsins (corpus cavernosum) vid kynferdislega 6rvun. Kéfnunarefnisoxio virkjar sidan
ensimid gvanylcyklasa sem veldur aukinni péttni hringlaga gvanodsineinfosfats (cGMP, cyclic
guanosine monophosphate) sem veldur slokun & sléttum vodvum i stinningarvef getnadarlims pannig,
a0 blodstreymi til hans getur aukist.

Sildenafil er 6flugur og sérteekur hemill fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES) 1 stinningarvef getnadarlims,
sem er sértekur fyrir cGMP, en PDE5 veldur nidurbroti cGMP. Verkunarhattur sildenafils & stinningu
getnadarlims er Gtlegur (peripheral). Sildenafil hefur engin bein slakandi ahrif & stinningarvef
getnadarlimsins sjalfs i ménnum, en eykur hins vegar verulega slakandi ahrif NO & vefinn. begar
NO/cGMP-ferill er virkjadur eins og a sér stad vio kynferdislega drvun, leidir hdmlun sildenafils a
PDES til haekkunar & cGMP-gildum i stinningarvef getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er pvi
naudsynleg til ad na fram tileetladri verkun sildenafils.

Lythrif

[ in vitro rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sildenafil er sértaekt fyrir PDES, sem tekur patt i
stinningarferlinu. Ahrif pess 4 PDE5 eru meiri en 4 adra pekkta fosfodiesterasa. Sértaeknin er 10
sinnum meiri en & PDE6, sem hefur ahrif & skynjun 1jéss 1 sjonu (retina). Vid hamarksradlagda
skammta er sértaeknin 80 sinnum meiri en & 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 sérteekari verkun & PDES en 4 PDE3, sem er st
isomynd fosfodiesterasa, sem er sértaek fyrir cAMP, sem hefur ahrif & stjornun a4 samdrattarkrafti
hjartans.
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Verkun og oryggi

Tveer kliniskar rannsoknir voru gerdar sérstaklega til pess ad dkvarda a hvada timabili sildenafil gat
valdid stinningu vid kynferdislega 6rvun eftir toku lyfsins. [ ramtaksritarannsokn 4 getnadarlim
(RigiScan), sem gerd var 4 sjuklingum sem voru fastandi, lidu ad medaltali 25 minatur

(12-37 minutur) par til ris med 60% stinningu nadist (negir til ad hafa samfarir) pegar peim var gefio
sildenafil. T annarri RigiScan-rannsékn voru ahrif sildenafils til stinningar vid kynferdislega drvun enn
til stadar 4-5 klst. eftir toku lyfsins.

Sildenafil hefur vaega og timabundna blodprystingslaekkandi verkun sem i flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarksleekkun a slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eftir inntoku 100 mg
skammts af sildenafili var ad medaltali 8,4 mmHg. Hlidstaed breyting a panbilsprystingi i utafliggjandi
stodu var 5,5 mmHg. Pessi blooprystingslaekkun svarar til eedattvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna hakkadra cGMP-gilda i sléttum vodvum i &dum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils saust engar breytingar 4 hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

{ rannsokn 4 blodaflfradilegum (hemodynamic) ahrifum staks 100 mg skammts sildenafils hja 14
sjuklingum med alvarlegan kransedasjukdom (> 70% prenging i a.m.k. einni kransa0) laekkadi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid upphafsgildi
(baseline). Medal lungnaslagbilsprystingur lekkadi um 9%. Sildenafil hafoi ekki ahrif & afkost
hjartans og minnkadi ekki bl6ofledi i prengdum kranseedum.

f tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjuklingar med stinningarvandamal og
langvinna sto0uga hjartadng, sem toku reglulega lyf vio hjartadng (p6 ekki nitrot), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstodurnar syndu engan kliniskt markteekan mun 4 peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartabng kom fram hja peim sjuklingum sem fengu sildenafil og peim sem fengu
lyfleysu.

Vag timabundin breyting 4 haefni til ad greina 4 milli lita (blar/greenn) hefur komid fram hja nokkrum
einstaklingum vid malingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi 1 klst. eftir inntdku 100 mg
skammts, en p6 an greinilegra ahrifa 2 klst. eftir toku lyfsins. Talid er ad pessi breyting & haefni til
litaskynjunar sé vegna homlunar & PDE6, sem kemur ad skynjun 1joss 1 sjonu. Sildenafil hefur engin
ahrif 4 sjonskerpu eda haefni til greiningar 4 skilum skugga og 1joss. I litilli samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja sjuklingum (n=9) meo skrada snemmkomna aldurshada sjonudilsryrnun (macular
degeneration) olli sildenafil (einn 100 mg skammtur) engum marktaekum breytingum i peim
sjonprofum sem gerd voru (sjonskerpa, tafla amsler, adgreining lita 4 gétuvitum, Humphrey
sjonsvidsmeelir og ljosareiti (photostress)).

Hja heilbrigdum einstaklingum komu engin ahrif fram 4 hreyfanleika sedisfrumna eda 16gun peirra
eftir inntéku 100 mg skammits af sildenafili (sja kafla 4.6).

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

{ kliniskum rannséknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjiiklingum 4 aldrinum 19-87 éra.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hopa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjikdom med bloopurrd (5,8%), 6hoflega bloofituhakkun (19,8%),
menuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem hofou undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn 4 brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottnam blodruhalskirtils (3,3%). 1 eftirtéldum hépum voru patttakendur of fair eda
utilokadir fra patttoku i kliniskum rannséknum: Sjuklingar sem gengist hofou undir skurdadgerdir a
grindarholi, sjuklingar sem hofou verio 1 geislameodferd, sjuklingar med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og edasjukdéoma (sja kafla 4.3).

f rannsoknum med dkvednum skdmmtum var hlutfall sjiklinga 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. { kliniskum samanburdarrannsoknum voru fair sem haettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu haettu medferd. A grundvelli allra rannsékna hefur eftirfarandi
hundradshluti sjuklinga skyrt fra bata vid notkun sildenafils: Ristruflanir af gedraenum toga (84%),
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ristruflanir af fleiri en einni astaedu (77%), ristruflanir af vefrenum sokum (68%), aldradir (67%),
sykursyki (59%), hjartasjukdémar med blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottnam
blodruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert brottnam blodruhalskirtils (43%), manuskadi
(83%), punglyndi (75%). 1 langtimarannséknum hélst 6ryggi og verkun sildenafils.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
VIAGRA til medferdar a stinningarvandamalum hja 6llum undirh6pum barna (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52  Lyfjahvorf

Frésog

Sildenafil frasogast hratt. Himarksblodpéttni naest innan 30-120 minttna (midgildi 60 minutur) eftir
inntoku 4 fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntdku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vi0 inntoku sildenafils jokst AUC 0g Ciax 1 réttu hlutfalli vid skammt & raologdu
skammtabili (25-100 mg).

begar sildenafil filmuhtdadar toflur eru teknar inn samtimis mat dregur Gr frasogshrada sildenafils
pannig ad Tmax naest ad medaltali um 60 minutum sidar og Crax leekkar ad medaltali um 29%.

{ kliniskri rannsékn & 36 heilbrigdum karlmoénnum, 45 ara og eldri, kom i 1jos ad 50 mg
munndreifitoflur teknar 4n vatns voru jafngildar 50 mg filmuhududum toflum. I sému rannsokn var
AUC obreytt, en medalgildi Crax var 14% laegra pegar 50 mg munndreifitdflur voru teknar med vatni,
borid saman vid 50 mg filmuhudadar téflur.

begar munndreifitoflur eru teknar med fiturikri maltid dregur ur frasogshrada sildenafils, midgildi Tmax
lengist um u.p.b. 3,4 klukkustundir og medalgildi Cpax leekkar um u.p.b. 59% og AUC minnkar um
u.p.b. 12%, borid saman vid munndreifitdflur teknar 4 fastandi maga (sja kafla 4.2).

Dreifing

Dreifingarrammal (V) sildenafils vid stoduga péttni er ad medaltali 105 1, sem bendir til pess ad efnid
dreifist ut i vefi. Medaltalshamarkspéttni sildenafils eftir einn 100 mg skammt til inntéku er um

440 ng/ml (CV40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst i bl60i
N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaproétein er medalhamarkspéttni af friu sildenafili i
plasma 18 ng/ml (38 nM). Proteinbinding er 6had heildarpéttni efnanna.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sem fengu sildenafil (100 mg 1 eitt skipti) meldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad medaltali) af gefnum skammti i s@disvokva 90 minutum eftir inntdku.

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 fosfodiesterasa sérteekt og sildenafil og verkun pess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. Blodpéttni pessa umbrotsefnis er um 40% af peirri
péttni sem sést af sildenafili. N-desmetyl umbrotsefnid umbrotnar enn frekar og er helmingunartimi
pess pa um 4 Kklst.

Brotthvarf
Heildarathreinsun sildenafils er 41 I/klst. og helmingunartiminn er 3-5 klst. Eftir inntdku sildenafils

eda gjof pess 1 &0 skilst pad Gt sem umbrotsefni, einkum 1 hegdum (um 80% af gefnum skammti eftir
inntdku) og i minna meeli i pvagi (um 13% af gefnum skammti eftir inntdku).
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldradir

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 ara og eldri) kom i ljos ad tthreinsun sildenafils er laegri,
pannig ad bléopéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% haerri en hja
yngri einstaklingum (18-45 ara). Vegna mismunandi proteinbindingar hja mismunandi aldurshopum
var hlidstaed aukning 4 péttni 6bundins sildenafils i blodi um 40%.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vegt- til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun = 30-80 ml/min.)
breyttust lyfjahvorf ekki eftir inntéku 50 mg skammts i eitt skipti. AUC og Cmax N-desmetyl
umbrotsefnisins voru ad medaltali allt ad 126% og allt ad 73% haerri hja sjaltbodalidoum midad vid
sjalfbodalida i sama aldurshdpi sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Vegna mikils breytileika &
patttakendum var pessi munur hins vegar ekki tolfreedilega marktaekur. Hja sjalfbodalidum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun < 30 ml/min.) minnkadi uthreinsun sildenafils og
leiddi til medaltals hakkunar 4 AUC og Cmax um 100% og 88% midad vid sjalfbodalida i sama
aldurshopi og med edlilega nyrnastarfsemi. Auk pessa haekkudu AUC 0g Crax-gildi N-desmetyl
umbrotsefnisins marktaekt, eda AUC um 200% 0g Cpax um 79%.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vaegt- til medalsvaesna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi uthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Cmax (47%) samanborid vio sjalfbodalida i sama
aldurshopi an skertrar lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf sildenafils hafa ekki verid rannsdkud hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannséknum & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum a erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi

Vatnsfaelin kisilkvoda
Kroskarmellésanatrium
Magnesiumsterat

Indig6tin karmin al-litarefni (E132)
Sukralosi

Mannitol

Krosp6vidon

Polyvinylasetat

Pévidon

Bragdefni inniheldur:
Maltodextrin
Dextrin

Natttrlegt bragdefni inniheldur:
Maltodextrin

Glyserol (E422)
Propylenglykol (E1520)

27



Sitronubragdefni inniheldur:

Maltodextrin

Alfa-tokoferol (E307)

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur i 6skju med 2, 4, 8 og 12 munndreifitoflum i.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/020-023

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. mai 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

VIAGRA 50 mg munndreififlaga

2.  INNIHALDSLYSING
Hver munndreififlaga inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Munndreififlaga.

bunn, ljésraud munndreififlaga (u.p.b. 24 mm x 32 mm).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

VIAGRA er ®tlad til medferdar vio ristruflunum hja fullordnum karlménnum en pad er pegar stinning
getnadarlims naest ekki eda helst ekki naegilega lengi til ad vidkomandi geti haft samfarir 4 vidunandi
hatt.

Til pess ad VIAGRA verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Notkun handa fulloronum
Taka & VIAGRA eftir porfum um pad bil 1 klst. fyrir samfarir. Radlagdur skammtur er 50 mg a

fastandi maga, par sem inntaka med mat seinkar frasogi og dhrifum munndreififldgunnar (sja
kafla 5.2).

Med hlidsjon af verkun og poli mé auka skammtinn i 100 mg. Hamarksskammtur sem melt er meo er
100 mg. Ef porf er &4 ad auka skammta i 100 mg tti ad taka tveer 50 mg flogur hvora 4 eftir annarri.
Hamarksskammtationi sem melt er med er einu sinni a sélarhring. Ef porf er 4 ad minnka skammta i
25 mg er mealt med notkun 25 mg filmuhtdadrar t6flu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & ad breyta skommtum hja 6ldrudum (> 65 ara).

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

bar sem tuthreinsun sildenafils er laegri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
uthreinsun < 30 ml/min.) 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.
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Skert lifrarstarfsemi

bar sem uthreinsun sildenafils er laegri hja 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
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

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

Til a0 draga ur likum & réttstoouprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar
sem nota alfa-blokka ad vera i stddugu astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Einnig etti ad
hugleida ad hefja medferd med 25 mg skammti sildenafils (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjagjof
Til inntéku

Opna a alpokann varlega med fingrunum (ekki klippa hann). Taka & munndreififldguna ar pokanum
med purrum fingri, setja hana 4 tunguna og leyfa henni ad leysast upp med eda an vatns. begar flagan
er ad leysast upp ma kyngja munnvatni, en an pess ad kyngja flogunni. Taka & floguna strax og hun
hefur verid tekin ur pokanum.

Ef porf er 4 a0 taka adra 50 mg munndreififlogu til ad nd 100 mg skammti & ad taka seinni floguna um
leid og fyrri flagan er uppleyst.

Buist er vid a0 frasogi lyfsins seinki toluvert ef munndreififlogur eru teknar med fiturikri maltio, borid
saman vi0 4 fastandi maga (sja kafla 5.2). Radlagt er ad taka munndreififloguna 4 fastandi maga. Taka
ma munndreififldguna med eda an vatns.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

f samraemi vid pekkt ahrif sildenafils 4 kofnunarefnisoxid/hringlaga gvanosineinfosfat (cyclic
guanosine monophosphate (cGMP))-efnaferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid synt fram 4 ad pad eykur
lagprystingsvaldandi ahrif nitrata og ma pvi ekki nota pad samtimis efnum sem gefa fra sér
kofnunarefnisoxid (svo sem amylnitrit) og hvers konar nitrotum.

Ekki ma gefa PDES hemla ad medtdldu sildenafili samhlida guanylatsyklasa-6rvum (e. guanylate
cyclase stimulators), svo sem riokigtati, par sem pad getur leitt til lagbrystings med einkennum (sja
kafla 4.5).

Lyf til medferdar vid ristruflunum, par med talid sildenafil, 4 ekki ad gefa korlum sem radid er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjuklingum med alvarlega hjarta- og dasjukdoma eins og hvikula hjartaéng eda
alvarlega hjartabilun).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaeedabdlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), hvort sem pad er talid
tengjast notkun hemla fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES hemla) eda ekki eiga ekki ad nota VIAGRA
(sja kafla 4.4).

Oryggi af notkun sildenafils hefur ekki verid rannsakad hj4 eftirtéldum sjuklingahopum og pvi mega

peir ekki nota pad: Alvarlega skert lifrarstarfsemi, lagprystingur (blodprystingur laegri en
90/50 mmHg), sjuklingar sem nylega hafa fengid heilabloofall eda kransedastiflu og pekktur
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arfgengur hrérnunarsjukdomur i sjonhimnu (retina) eins og sjonufreknur (retinitis pigmentosa) (litill
hluti pessara sjuklinga er med arfgengan sjukdom i fosfodiesterasa sjonhimnu).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Kanna skal sjuikdémssogu og rannsokn gerd til greiningar 4 hvort um ristruflanir s¢ ad reeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsdk adur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Ahgettupeettir hjarta- og &dasjikdéma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laknirinn rannsaka astand hjarta- og dakerfis
sjuklingsins par sem nokkur dhzatta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur adattvikkandi eiginleika, sem valda veagri og timabundinni leekkun blodprystings (sja
kafla 5.1). Laeknirinn skal thuga vandlega adur en sildenafili er avisad, hvort sjuklingar med akvedna
undirliggjandi sjikdoma geaetu fengid aukaverkanir vegna slikra @dattvikkandi ahrifa, einkum i
tengslum vid samfarir. Sjuklingar, sem eru i aukinni haettu vegna aedattvikkandi ahrifa eru m.a. peir
sem eru med utfleedisteppu i vinstra slegli (t.d. 6sadarprengsli, hjartavoovakvilla med
utstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgeef heilkenni fjdlpeettrar visnunar edakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn & blodprystingi.

VIAGRA eykur blooprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hefur, i tengslum vid notkun VIAGRA, verid greint fra alvarlegum hjarta- og
e0aafollum, par 4 medal kransaedastiflu, hvikulli hjartadng (unstable angina), skyndilegum
hjartadauda, sleglatakttruflunum, heilablaedingu, skammvinnum heilaeinkennum vegna blodpurrdar
(transient ischemic attack), haprystingi og lagprystingi. Flestir pessara sjuklinga, en p6 ekki allir, voru
fyrir i haettu a0 fa hjarta- eda eedaafall. Morg peirra tilvika sem greint var fra attu sér stad medan a
samforum st60 eda fljotlega ad peim loknum og nokkur tilvikanna attu sér stad skommu eftir inntdku
VIAGRA an pess ad samfarir @ttu sér stad. Ekki er unnt ad kveda upp Ur med pad hvort pessi atvik
tengjast pessum pattum beint, eda 6drum pattum.

Standpina

Geeta skal varudar vid notkun lyfja vio ristruflunum, par me0 talid sildenafil, hja sjuklingum med
vanskapadan getnadarlim (t.d. vinkilbeygdan lim, bandvefshersli i getnadarlim (cavernous fibrosis)
eda Peyronies-sjuikdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjikdomum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigdfrumublodleysi, mergeaexli (multiple myeloma) eda hvitbladi).

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 medhondlud strax getur pad leitt til vefjaskemmda 1
getnadarlimi og varanlegs getuleysis.

Samtimis notkun annarra PDES hemla eda annarra lyfja gegn ristruflunum

Oryggi og verkun af notkun sildenafils samtimis med 6drum PDES5 hemlum, 68rum medferdum vid
lungnaslaga0ahaprystingi sem innihalda sildenafil (REVATIO) eda 60rum lyfjum vid ristruflunum
hefur ekki verio rannsokud. Samtimis medferd er pvi ekki radl6go.

7

Abhrif 4 sjén

Greint hefur verid fra tilvikum um sjonskerdingu 1 tengslum vid notkun sildenafils og annarra

PDES hemla (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra framlegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefur kvilli, badi
einstokum tilvikum og 1 ahorfsrannsokn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES hemla (sja
kafla 4.8). Radleggja 4 sjuklingum ad hetta toku VIAGRA og hafa strax samband vid leekni ef peir
finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).
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Notkun samtimis ritonaviri

Ekki er maelt med samtimis notkun sildenafils og ritonavirs (sja kafla 4.5).

Notkun samtimis alfa-blokkum

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

kafla 4.5). Liklegast er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 klst. eftir toku sildenafils. Til ad draga ur
likum a réttstoduprystingsfalli, eiga sjuklingar sem nota alfa-blokka ad vera i stodugu blodaflfredilegu
astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Hugleioa etti ad hefja medferd meod 25 mg skammti
sildenafils (sja kafla 4.2). Auk pess @tti laknir ad radleggja sjuklingum hvernig eigi ad bregdast vid
einkennum réttstoouprystingsfalls.

Abhrif 4 bleedingar

Rannsoknir in vitro benda til pess, ad sildenafil auki verkun nitroprissids gegn samlodun blo6dflagna
moénnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vid notkun sildenafils hja sjuklingum med
blaedingasjikdoma eda virkt atissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat 4 kostum pess gegn ahattu.

Konur

VIAGRA er ekki atlad konum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 sildenafil

In vitro rannsoknir:

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

In vivo rannsoknir:

Mat 4 lyfjahvorfum hja ménnum, sem byggt er 4 gdgnum 1r kliniskum rannséknum, bendir til pess ad
uthreinsun sildenafils minnki séu CYP3A4 hemlar gefnir samtimis (eins og t.d. ketokoénazol,
erytromysin og cimetidin). Enda pott tioni aukaverkana hja pessum sjuklingum hafi ekki aukist pegar
sildenafil var gefid samtimis er radlegt ad nota 25 mg skammt i upphafi.

Vid samtimis gjof HIV proteasahemilsins ritonavirs, sem er mjog 6flugur P450 hemill, vid stdduga
péttni 1 bloodi (500 mg tvisvar sinnum a dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun a Cuax sildenafils og 1.000% (ellefuf6ld) aukningar 4 AUC sildenafils i blodi. Eftir
24 klst. voru blodgildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefio eitt sér voru
blodgildi pess u.p.b. 5 ng/ml. betta er i samraemi vid pa umtalsverdu verkun, sem ritonavir hefur &
fjoldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf
ritonavirs. Med hlidsjon af nidurstédum ur pessum lyfjahvarfarannsoknum er ekki malt med samtimis
notkun sildenafils og ritonavirs, en sé slikt gert 4 heildarskammtur sildenafils ekki ad fara yfir 25 mg
48 klst. timabili (sja kafla 4.4).

Vid samtimis gjof HIV proteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stoduga péttni 1
blodi (1.200 mg prisvar sinnum 4 dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 140% haekkun 4
Cmax sildenafils og 210% aukningar & AUC sildenafils 1 bl6di. Sildenafil hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf
sakvinavirs (sja kafla 4.2) Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokonazol og itrakénazol eru taldir hafa
meiri ahrif.
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Eftir inntdku eins 100 mg skammts af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3A4
hemill, vid stoduga péttni 1 blodi (500 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga) vard 182% haekkun 4 adgengi
sildenafils (AUC). Hja venjulegum heilbrigdum korlum, sem voru sjalfbodalidar, komu engar
visbendingar i 1jos um ad azitromysin (500 mg daglega i prja daga) hefdi ahrif & AUC, Crax, tmax,
studul brotthvarfshrada né heldur i kjolfar pess 4 helmingunartima sildenafils eda pess umbrotsefnis,
sem mest er af 1 bl6di. Hja heilbrigdum sjaltbodalidum olli cimetidin (800 mg), sem er cytokrom P450
hemill og 6sértekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu 4 bloopéttni sildenafils pegar pad var gefio
samtimis sildenafili (50 mg).

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

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

Enda pott sérstakar rannsoknir hafi ekki verid gerdar a4 milliverkunum vid 61l lyf, kom i 1j6s vid mat &
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og tolbutamid, warfarin og fenyt6in), CYP2D6 hemlar (eins og sértaekir serotonin
endurupptoku hemlar og prihringlaga geddeyfoarlyf), tiazid og skyld pvagrasilyf, mikilvirk (Ioop-) og
kaliumsparandi pvagrasilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbitirot).  rannsokn 4 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi
samtimis gjof endotelin hemilsins bosentan (sem virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vi0 jafnvaegi (125 mg tvisvar a4 dag) og sildenafils vid jafnveegi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% laeekkunar & Cpax 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. Vegna nitrat innihaldsins getur pad haft
alvarlegar milliverkanir vid sildenafil.

Abhrif sildenafils 4 dnnur lyf

In vitro rannsoknir

Sildenafil hefur vaega hamlandi verkun a cytokrom P450 isdéensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(ICso> 150 uM). Vid hamarksblodpéttni sildenafils sem er um 1 pM eftir radlagda skammta, er
oliklegt a0 VIAGRA breyti tthreinsun hvarfefna pessara isdéensima.

Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir sildenafils og osérteekra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir

[ samraemi vid pekkta verkun sildenafils & kéfnunarefnisoxid/cGMP-ferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid
synt fram 4, a0 sildenafil eykur blodprystingslaekkandi ahrif nitrata. Samtimis notkun efna sem gefa fra
sér kdofnunarefnisoxid eda nitrata 4 hvada formi sem er, er pvi frabending (sja kafla 4.3).

Riokiguat

f forkliniskum rannsoknum hafa komid fram vidbotar blodprystingsleekkandi ahrif pegar PDES5 hemlar
eru notadir samhlida riokigtati. I kliniskum rannséknum hefur komid i ljos ad riokignat eykur
blodprystingslekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannséknarpyodinu. Ekki ma nota riokigiat asamt PDES
hemlum, ad medtoldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hja sjiklingum sem nota alfa-blokka getur valdio einkennum lagprystings
hja fdeinum vidkvemum einstaklingum. Liklegast er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 klst. eftir toku
sildenafils (sja kafla 4.2 og 4.4). Sildenafil (25 mg, 50 mg eda 100 mg) var i premur sértekum lyfja
milliverkanarannsoknum, notad samtimis alfa-blokkanum doxazdsin (4 mg eda 8 mg) hja sjuklingum
med godkynja steekkun blodruhalskirtils sem voru 1 stédugu astandi & doxazdsin medferd. Hja pessu
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pyoi var medaltalsvidbotarleekkun blodprystings 1 laréttri stodu 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
og medaltalsvidbotarlaekkun blodprystings i uppréttri stodu 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talid 1 somu r60. Pegar sjuklingum i stddugu astandi var gefio sildenafil og doxazdsin samtimis,
greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid sundl og
yfirlidstilfinning, en ekki yfirlidi.

Engar marktaekar milliverkanir komu 1 [jos vid toku sildenafils (50 mg) samtimis t6lbutamioi (250 mg)
eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna beedi fyrir tilstilli CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) jok ekki lengdan bleedingartima af voldum asetylsalisylsyru (150 mg).

Sildenafil (50 mg) jok ekki blodprystingsleekkandi ahrif alkohols 1 heilbrigdum einstaklingum, pegar
Chnax alkohols 1 blodi var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina litid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingslaekkandi lyfja engan mun & aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vio pa sem toku lyfleysu: Pvagresilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angiotensin II hemlar, blodprystingslaeckkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlaega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-hemlar. I einni sértaekri rannsokn &
milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefio sildenafil (100 mg) dsamt amlodipini
kom 1 1j6s aukin leekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eda um 8§ mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi 1 Gtafliggjandi stoou var 7 mmHg. bessi aukna blodprystingslaekkun var af
hlidstaeori steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).

Sildenafil (100 mg) hafdi ekki ahrif 4 lyfjahvorf HIV proteasa hemlanna sakvinavirs og riténavirs vid
stoduga blodpéttni peirra, en peir eru badir CYP3A4 ensimhvarfefni.

Hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalioum leiddi gjof sildenafils vid jafnveaegi (80 mg prisvar 4 dag) til
49,8% aukningar & AUC fyrir bésentan og 42% aukningar & Cmax fyrir bosentan (125 mg tvisvar a

dag).

Viobot af stokum skammti af sildenafili med sacubitrili/valsartani vid jafnveaegi hja sjuklingum med
haprysting tengdist marktaekt meiri blodprystingslaekkun samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans
eingdngu. bess vegna skal geeta varudar pegar notkun sildenafils er hafin hja sjuklingum sem fa
medferd med sacubitrili/valsartani.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

VIAGRA er ekki atlad konum.

Engar fullnegjandi samanburdarrannsoknir hafa verid gerdar hja pungudum konum eda konum med
bdrn 4 brjosti.

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

Engin ahrif saust 4 hreyfanleika eda 1tlit sadis eftir staka 100 mg skammta af sildenafili til inntdku hja
heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 5.1).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
VIAGRA hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
bar sem skyrt hefur verid fra svima og breytingu 4 sjon i kliniskum rannséknum 4 sildenafili eiga

sjuklingar ad ganga ur skugga um hvada ahrif VIAGRA hefur 4 pa 40ur en peir aka bifreid eda stjorna
vinnuvélum.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Mat a 6ryggi VIAGRA er byggt 4 9.570 sjuklingum i 74 tviblindum kliniskum samanburdar-
rannséknum meod lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i klinisku rannséknunum a
sjuklingum i medferd med sildenafili voru hofudverkur, rodi, meltingartruflanir, nefstifla, sundl,
ogledi, hitasteypur, sjontruflanir, blasyni og pokusyn.

Eftir markadssetningu hefur aukaverkanatilkynningum verid safnad i um pad bil > 10 ar. bar sem ekki
allar aukaverkanir eru tilkynntar til markadsleyfishafa, og settar i gagnagrunn um o6ryggi lyfsins, er
ekki haegt ad akvarda tioni peirra nakvaemlega.

Tafla yfir aukaverkanir

{ toflunni hér fyrir nedan mé sja allar leeknisfreedilega mikilveegar aukaverkanir, sem komu oftar fram i
kliniskum rannséknum samanborid vid lyfleysu, flokkadar eftir liffeerum og tioni (mjog algengar

(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000
til < 1/1.000)). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

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

lyfsins.
Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (= 1/100 1l (=21/1.000 1l < 1/1.000)
(=1/10) <1/10) < 1/100)
Sykingar af Nefslimubolga
voldum sykla
og snikjudyra
Onamiskerfi Ofnemi
Taugakerfi Hofudverkur Sundl Svefnhofgi, Heilablodfall, skammvinnt
minnkad blodpurrdarkast, flog®, endurtekin
snertiskyn flog”, yfirlid
Augu Truflun & Sjukdomar tengdir | Framlaegur sjontaugarkvilli vegna
litaskyni**, taraseytingu***, blédpurrdar an slagedabolgu (e.
sjontruflanir, augnverkir, non-arteritic anterior ischaemic
pokusyn lj6sfelni, optic neuropathy (NAION))",
blossasyn, stifla { &dum sjonu’,
blodsokn 1 auga, sjonubleding, sjonukvilli vegna
ofbirta, tarubolga ®0akolkunar (e. arteriosclerotic
retinopathy), sjukdoémur i
sjonhimnu, glaka, skerding 4
sjonsvioi, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, n@rsyni, augnpreyta,
augngrugg, roskun i lithimnu (e.
iris disorder), ljosopsstering (e.
mydriasis), baugasyn (e. halo
vision), augnbjugur, augnbolga,
augnsjukdomar, bl6dsokn i taru
(e. conjunctival hyperaemia),
augnerting, 6edlileg tilfinning i
auga, bjugur 4 augnlokum,
mislitud augnhvita (e. scleral
discoloration)
Eyru og Svimi, eyrnasud Heyrnarleysi
volundarhus
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Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til
liffeerum algengar (=1/100 til (= 1/1.000 il <1/1.000)
(=1/10) <1/10) < 1/100)
Hjarta Hradtaktur, Skyndilegur hjartadaudi”,
hjartslattarénot hjartadrep, sleglaslattarglop®,
gattatif, hvikul hjartadng
Adar Rodi, Haprystingur,
hitasteypur lagprystingur
Ondunarfeeri, Nefstifla Blodnasir, Herpingur i hélsi, bjagur i nefi,
brjosthol og skutabolga purrkur 1 nefi
midmeeti
Meltingarfaeri Ogledi, Maga-vélindis- Snertiskynsminnkun { munni
meltingar- bakflaedis-
truflanir sjukdoémur,
uppkdst, verkur i
efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
Hu0 og Utbrot Stevens Johnson-heilkenni (SJS)",
undirhud eitrunardreplos hiidpekju (e.
Toxic Epidermal Necrolysis
(TEN))"
Stookerfi og Vo0dvaprautir,
bandvefur verkir { itlimum
Nyru og Blodmiga
pvagfeeri
ZAxlunarfeeri Blading fra getnadarlim
og brjost standpina”, sedisbleding (e.
haematospermia), aukin stinning
Almennar Brjostverkur, Skapstyggo
aukaverkanir preyta,
og hitatilfinning
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsokna- Aukinn hjartslattur
nidurstdour

*Adeins tilkynnt vio lyfjagat eftir markadssetningu

**Truflun 4 litaskyni: greensyni, litskynvilla, blasyni, sjénrodi, gulsyni
***Sjukdomar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjukdomur (lacrimal disorder) og aukin td&ramyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ rannséknum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof eins skammts allt ad 800 mg voru
aukaverkanirnar sambarilegar peim sem komu fram vid leegri skammta, en paer voru tidari og
alvarlegri. Vid 200 mg skammta jokst verkun ekki en tioni aukaverkana jokst (hofudverkur,
rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla einkenni eftir pérfum. Blédskilun eykur sennilega ekki uthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum meli bundid plasmaproteinum og brotthvarf pess er ekki med

pvagi.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagferalyf, lyf til notkunar vid stinningarvandamalum. ATC-flokkur:
G04B E03.

Verkunarhattur

Sildenafil til inntdku er atlad til medferdar vid ristruflunum og eykur pad stinningu getnadarlims med
pvi ad auka blodstreymi til limsins & edlilegan hatt vid kynferdislega 6rvun.

Lifeolisfraedileg verkun sem liggur ad baki stinningu getnadarlims er losun kofnunaretnisoxios (NO) i
stinningarvef limsins (corpus cavernosum) vid kynferdislega 6rvun. Kéfnunarefnisoxio virkjar sidan
ensimid gvanylcyklasa sem veldur aukinni péttni hringlaga gvanodsineinfosfats (cGMP, cyclic
guanosine monophosphate) sem veldur slokun & sléttum voovum i stinningarvef getnadarlims pannig,
a0 blodstreymi til hans getur aukist.

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

Lyfhrif

[ in vitro rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sildenafil er sértaekt fyrir PDES, sem tekur patt i
stinningarferlinu. Ahrif pess 4 PDES eru meiri en 4 adra pekkta fosfodiesterasa. Sértaeknin er 10
sinnum meiri en 4 PDE6, sem hefur ahrif 4 skynjun 1joss 1 sjonu (retina). Vid hamarksradlagda
skammta er sértaeknin 80 sinnum meiri en & 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 sérteekari verkun & PDES en 4 PDE3, sem er st
isomynd fosfodiesterasa, sem er sértaek fyrir cAMP, sem hefur ahrif 4 stjornun 4 samdrattarkrafti
hjartans.

Verkun og oryggi

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

(12-37 minutur) par til ris med 60% stinningu nadist (naegir til ad hafa samfarir) pegar peim var gefid
sildenafil. { annarri RigiScan-rannsékn voru ahrif sildenafils til stinningar vid kynferdislega érvun enn
til stadar 4-5 klst. eftir toku lyfsins.

Sildenafil hefur veega og timabundna bl6dprystingsleekkandi verkun sem 1 flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarkslaekkun & slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eftir inntoku 100 mg
skammts af sildenafili var a0 medaltali 8,4 mmHg. Hliostaed breyting 4 panbilsprystingi i utafliggjandi
stodu var 5,5 mmHg. Pessi blooprystingsleekkun svarar til adautvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna hakkadra cGMP-gilda i sléttum vodvum i edum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils saust engar breytingar a hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

f rannsokn 4 blodaflfredilegum (hemodynamic) ahrifum staks 100 mg skammts sildenafils hja 14
sjuklingum med alvarlegan kransaedasjukdoém (> 70% prenging i a.m.k. einni kransad) lekkadi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid upphafsgildi
(baseline). Meoal lungnaslagbilsprystingur lekkadi um 9%. Sildenafil hafoi ekki ahrif & afkdst
hjartans og minnkadi ekki blodflaedi i prengdum kransaedum.
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[ tviblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjuklingar med stinningarvandamal og
langvinna sto0uga hjartadng, sem toku reglulega lyf vio hjartadng (p6 ekki nitrét), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstodurnar syndu engan kliniskt markteekan mun & peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartadng kom fram hja peim sjuklingum sem fengu sildenafil og peim sem fengu
lyfleysu.

Vag timabundin breyting 4 haefni til ad greina 4 milli lita (blar/greenn) hefur komid fram hja nokkrum
einstaklingum vio malingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi 1 klst. eftir inntoku 100 mg
skammts, en p6 an greinilegra ahrifa 2 klst. eftir toku lyfsins. Talid er ad pessi breyting 4 haefni til
litaskynjunar sé vegna homlunar & PDE6, sem kemur ad skynjun 1j6ss 1 sjonu. Sildenafil hefur engin
ahrif 4 sjonskerpu eda haefni til greiningar 4 skilum skugga og ljoss. I litilli samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja sjuklingum (n = 9) med skrada snemmkomna aldurshada sjonudilsryrnun (macular
degeneration) olli sildenafil (einn 100 mg skammtur) engum marktaekum breytingum i peim
sjonprofum sem gerd voru (sjonskerpa, tafla amsler, adgreining lita 4 gétuvitum, Humphrey
sjonsvidsmeelir og ljosareiti (photostress)).

Hja heilbrigdum einstaklingum komu engin ahrif fram 4 hreyfanleika sedisfrumna eda 16gun peirra
eftir inntoku 100 mg skammts af sildenafili (sja kafla 4.6).

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

{ kliniskum rannséknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjiiklingum 4 aldrinum 19-87 éra.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hopa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjikdom med bloopurrd (5,8%), 6hoflega bloofituhakkun (19,8%),
menuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem hofou undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn 4 brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottnam blodruhalskirtils (3,3%). { eftirtsldum hépum voru patttakendur of fair eda
utilokadir fra patttoku i kliniskum rannsoknum: Sjuklingar sem gengist h6fou undir skurdadgerdir a
grindarholi, sjuklingar sem hofou verid 1 geislamedferd, sjuklingar med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og edasjukdéoma (sja kafla 4.3).

[ rannsoknum med dkvednum skdmmtum var hlutfall sjiklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefoi
baett ris hja peim 62% (eftir 25 mg), 74% (eftir 50 mg) og 82% (eftir 100 mg) i samanburdi vid 25%
peirra sem fengu lyfleysu. { kliniskum samanburdarrannsoknum voru fair sem haettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu haettu medferd. A grundvelli allra rannsékna hefur eftirfarandi
hundradshluti sjuklinga skyrt fra bata vid notkun sildenafils: Ristruflanir af gedraeenum toga (84%),
ristruflanir af fleiri en einni astaedu (77%), ristruflanir af vefrenum sékum (68%), aldradir (67%),
sykursyki (59%), hjartasjikdomar med blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottnam
blodruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert brottnam blodruhalskirtils (43%), manuskadi
(83%), punglyndi (75%). I langtimarannsoknum hélst 6ryggi og verkun sildenafils.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
VIAGRA hja 6llum undirh6pum barna til medferdar & stinningarvandamalum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Filmuhudadar toflur

Sildenafil frasogast hratt. Himarksblodpéttni naest innan 30-120 minttna (midgildi 60 minutur) eftir
inntoku 4 fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntdku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vid inntoku sildenafils jokst AUC 0g Cax 1 réttu hlutfalli vid skammt 4 radlogdu
skammtabili (25-100 mg).
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begar sildenafil filmuhtdadar toflur eru teknar inn samtimis mat dregur Gr frasogshrada sildenafils
pannig ad Tmax naest ad medaltali um 60 minutum sidar og Crax leekkar ad medaltali um 29%.

Munndreififlogur
I kliniskri rannsokn 4 80 heilbrigdum karlmdnnum, 20 til 43 ara, kom i ljos ad 50 mg sildenafil
munndreififlogur teknar an vatns voru jafngildar 50 mg sildenafil filmuhtududum téflum.

{ annarri rannsokn 4 40 heilbrigdum karlménnum 23 til 54 dra kom i ljés ad 50 mg sildenafil
munndreififlogur teknar med vatni voru jafngildar 50 mg sildenafil filmuhudadum téflum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum matar 4 50 mg sildenafil munndreififlogur. P6 er biiist
vid svipudum ahrifum og hja 50 mg sildenafil munndreifitoflum (sja ,,Munndreifitoflur hér fyrir
nedan og i kafla 4.2).

Munndreifitoflur

begar munndreifitdflur eru teknar med fiturikri maltio dregur ur frasogshrada sildenafils, midgildi tmax
lengist um u.p.b. 3,4 klukkustundir og medalgildi Cpax leekkar um u.p.b. 59% og AUC minnkar um
u.p.b. 12%, borid saman vid munndreifitdflur teknar 4 fastandi maga (sja kafla 4.2).

Dreifing

Dreifingarrimmal (V4) sildenafils vio stdduga péttni er ad medaltali 105 1, sem bendir til pess ad efnid
dreifist ut i vefi. Medaltalshamarkspéttni sildenafils eftir einn 100 mg skammt til inntéku er um

440 ng/ml (CV 40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst i blodi
N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaproétein er medalhdmarkspéttni af friu sildenafili 1
plasma 18 ng/ml (38 nM). Préteinbinding er 6had heildarpéttni efnanna.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sem fengu sildenafil (100 mg 1 eitt skipti) meldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad meodaltali) af gefnum skammti i s&disvokva 90 minutum eftir inntdku.

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 fosfodiesterasa sértekt og sildenafil og verkun pess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. Blodpéttni pessa umbrotsefnis er um 40% af peirri
péttni sem sést af sildenafili. N-desmetyl umbrotsefnid umbrotnar enn frekar og er helmingunartimi
pess pa um 4 klst.

Brotthvarf
Heildaruthreinsun sildenafils er 41 I/klst. og helmingunartiminn er 3-5 klst. Eftir inntoku sildenafils
eda gjof pess 1 &0 skilst pad ut sem umbrotsefni, einkum {1 haegdum (um 80% af gefnum skammti eftir

inntdku) og i minna meeli i pvagi (um 13% af gefnum skammti eftir inntdku).

Lyfijahvorf hj sérstokum sjiklingahdpum

Aldradir

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 ara og eldri) kom i ljos ad tthreinsun sildenafils er legri,
pannig ad bléopéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% haerri en hja
yngri einstaklingum (18-45 ara). Vegna mismunandi proteinbindingar hja mismunandi aldurshopum
var hlidstaed aukning 4 péttni 6bundins sildenafils 1 blodi um 40%.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjalfbodalidum med veagt- til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun = 30-80 ml/min.)
breyttust lyfjahvorf ekki eftir inntoku 50 mg skammts i eitt skipti. AUC 0g Ciax N-desmetyl
umbrotsefnisins voru ad medaltali allt ad 126% og allt ad 73% haerri hja sjaltbodalidoum midad vid
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sjaltbodalida i sama aldurshopi sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Vegna mikils breytileika a
patttakendum var pessi munur hins vegar ekki tolfraedilega marktaekur. Hja sjaltbodalioum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun < 30 ml/min.) minnkadi uthreinsun sildenafils og
leiddi til medaltals heekkunar &8 AUC og Cpax um 100% og 88% midad vid sjalfbodalida i sama
aldurshopi og med edlilega nyrnastarfsemi. Auk pessa heekkudu AUC og Crax-gildi N-desmetyl
umbrotsefnisins marktaekt, eda AUC um 200% 0g Cpax um 79%.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjalfbodalidum med vegt- til medalsvaesna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi tthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Cumax (47%) samanborid vid sjalfbodalida i sama
aldurshopi an skertrar lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf sildenafils hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun og proska.
6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hydroxypropylsellulosi (E463)

Makrégol

Krospovidon (E1202)

Povidon (E1201)

Stikralési (E955)

Makrogol poly(vinylalkéhodl) afest fjollida

Levomentol

Hypromellosi (E464)

Titandioxio (E171)

Jarnoxid, rautt (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver munndreififlaga er i stokum umbudum i hitainnsigludum poélyetylenfoorudum alpoka.
Kemur 1 6skju sem inniheldur 2, 4, 8 eda 12 poka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADSLEYFISHAFI

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel

Holland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/026-029

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 14. september 1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http:/www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er abyrgir fyrir lokasampykkt

25 mg, 50 mg, 100 mg filmuhudadar toflur og 50 mg munndreifitoflur

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland

50 mg munndreififlogur

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

Andernach

Rhineland-Palatinate

56626

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evroépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um aheettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um ahattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

VIAGRA 25 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 25 mg af sildenafili

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (mjoélkursykur).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

2 filmuhuodadar téflur.
4 filmuhudadar toflur.
8 filmuhtodadar toflur
12 filmuhtoadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR) EF MED PARF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/013 (2 filmuhudadar t6flur)
EU/1/98/077/002 (4 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/003 (8 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/004 (12 filmuhtidadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VIAGRA 25 mg filmuhudadar toflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — 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

Viagra 25 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFSINS

VIAGRA 50 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (mjoélkursykur).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

2 filmuhudadar toflur.
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodadar toflur
12 filmuhtodadar toflur
24 filmuhuodadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR) EF MED PARF

Lesid fylgisedilinn fyrir inntdku.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/014 (2 filmuhudadar toflur).
EU/1/98/077/006 (4 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/007 (8 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/008 (12 filmuhtidadar toflur)
EU/1/98/077/024 (24 filmuhtidadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

VIAGRA 50 mg filmuhtdadar toflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRA HITAINNSIGLAD SPJALD

1. HEITI LYFSINS

VIAGRA 50 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (mjoélkursykur).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

2 filmuhudadar toflur
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodadar toflur
12 filmuhtoadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR) EF MED PARF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtudum til varnar raka.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/016 (2 filmuhudadar t6flur)
EU/1/98/077/017 (4 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/018 (8 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/019 (12 filmuhtidadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VIAGRA 50 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — 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

Viagra 50 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFSINS

VIAGRA 100 mg filmuhtidadar toflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 100 mg af sildenafili

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (mjoélkursykur)
Sja nanari upplysingar i fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

2 filmuhudadar toflur.
4 filmuhudadar toflur
8 filmuhtodadar toflur
12 filmuhtodadar toflur
24 filmuhuodadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR) EF MED PARF

Lesid fylgsedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/015 (2 filmuhudadar t6flur)
EU/1/98/077/010 (4 filmuhudadar toflur)
EU/1/98/077/011 (8 filmuhudadar téflur)
EU/1/98/077/012 (12 filmuhtidadar toflur)
EU/1/98/077/025 (24 filmuhtidadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

VIAGRA 100 mg filmuhudadar toflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - 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

Viagra 100 mg toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFSINS

VIAGRA 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

2 munndreifitoflur
4 munndreifitoflur
8 munndreifitéflur
12 munndreifitoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR) EF MED PARF

Leysid upp i munni.

Raolagt er a0 taka t6fluna 4 fastandi maga.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/020 (2 munndreifitoflur)
EU/1/98/077/021 (4 munndreifitoflur)
EU/1/98/077/022 (8 munndreifitoflur)
EU/1/98/077/023 (12 munndreifitflur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

VIAGRA 50 mg munndreifitoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

VIAGRA 50 mg munndreifitdflur
sildenafil

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFSINS

VIAGRA 50 mg munndreififlogur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreififlaga inniheldur sildenafil sitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreififlaga

2 munndreififlogur
4 munndreififlogur
8 munndreififlogur
12 munndreififlogur

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Setjid 4 tunguna med purrum fingri.

Latid leysast upp i munninum med eda an vatns.

Kyngja m& munnvatni en p6 an pess ad kyngja flogunni.
Takio floguna 4 fastandi maga.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/98/077/026 (2 munndreififlogur)
EU/1/98/077/027 (4 munndreififlogur)
EU/1/98/077/028 (8 munndreififlogur)
EU/1/98/077/029 (12 munndreififlogur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

VIAGRA 50 mg munndreififlogur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

POKI

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

VIAGRA 50 mg munndreififlogur
sildenafil
Til inntdku

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

Flettid upp til ad opna. Ma ekki opna med pvi ad klippa.
Nota a lyfid um leid og pad er tekid Ur pokanum.

62



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIAGRA 25 mg filmuhudadar téflur
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 sioar.

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 8 VIAGRA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIAGRA og vid hverju pad er notad

VIAGRA inniheldur virka efnid sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bPad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
bloo geti streymt inn 1 liminn vid kynferdislega 6rvun. VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na
stinningu s¢ kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

VIAGRA er &tlad fulloronum karlménnum me0d ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
pegar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota VIAGRA

Ekki ma nota VIAGRA
- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bu notar lyf kollud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til hettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef ph tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

- Ef pt notar einhver lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxid eins og amylnitrit
(,,sprengitoflur), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs blodprystingsfalls.

- Ef pti notar riokigtat. Lyfid er notad til ad medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan bl6oprysting
i lungum) og langvarandi blédrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blooprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Viagra, auka blodprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef bu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjukdoma.
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- Ef pu hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgeefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pt hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VIAGRA er notad.

- Ef bt ert med sigdfrumublddleysi (aflogun & raudum blédkornum), hvitbleedi (krabbamein i
blodfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pu ert med vanskdpun a getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

- Ef pt ert med hjartasjukdom. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pt polir aukio alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

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

- Ef pu verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku VIAGRA og hafa
strax samband vid lekni.

VIAGRA ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntéku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota VIAGRA samhlida medferd vid lungnaslagadahaprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

bu att ekki ad nota VIAGRA ef pu ert ekki med ristruflanir.
bu att ekki ad taka VIAGRA ef pu ert kona.

Serstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma
Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad raeda skal segja lekninum fra pvi. Leknirinn getur pa akvedid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VIAGRA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

VIAGRA to6flur geta haft dhrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk.
Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi fra pvi ad pu
hafir notad VIAGRA og hvenar pt notadir lyfid. Notadu aldrei énnur lyf samtimis VIAGRA nema
leeknirinn hafi radlagt pad.

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrdt par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blodprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pi
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga r 6pagindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunaretnisoxio eins

og amyInitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til hattulegs
blodprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur Iyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid medferd 4 alneemi (HIV), getur verid ad
leeknirinn avisi leegsta skammti af VIAGRA (25 mg) 1 upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid hakkudum blodprystingi eda vegna steekkunar &
bldoruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risio er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota VIAGRA samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun VIAGRA. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera a reglulegum skommtum alfa-blokka, adur en medferd med VIAGRA hefst. Leeknirinn
geti avisad pér leegri skammti (25 mg) af VIAGRA 1 upphafi medferdar.

Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pi tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun VIAGRA med mat, drykk eda afengi
VIAGRA ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundio fyrir seinkadri verkun VIAGRA ef pti
tekur Iyfid med storri maltio.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika a stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi adur en VIAGRA er tekid inn.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi
VIAGRA er ekki @tlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla
VIAGRA getur valdid svima og haft ahrif 4 sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif VIAGRA hefur & pig
adur en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

VIAGRA inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni 40ur en VIAGRA er tekio inn.

VIAGRA inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 VIAGRA

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

VIAGRA a adeins ad nota einu sinni d sélarhring.

Ekki ma taka VIAGRA filmuhtdadar toflur samhlida 60rum lyfjum sem innihalda sildenafil p.m.t.
VIAGRA munndreifitéflum eda VIAGRA munndreififlogum.

VIAGRA 4 a0 taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir. T6fluna 4 ad gleypa i heilu lagi og drekka
glas af vatni med.

Ef pér finnst, ad ahrifin af VIAGRA séu of mikil eda of litil skaltu r&eda um pad vid lekninn eda
lyfjafraeding.

VIAGRA hjélpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur VIAGRA

ad verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega '2-1 klst. Lengra getur 1idid uns VIAGRA
verkar ef pad er tekid med storri maltio.
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Ef VIAGRA hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa samfarir
skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundio fyrir auknum og alvarlegri ahrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki da ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur radlagt:
Hafou samband vid leekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verio.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun VIAGRA eru venjulega veegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad hatta ad taka
VIAGRA og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

. Ofnamisviobrogo - pessi tilvik eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg meadi, dndunarerfidleikar eda sundl og proti 1 augnlokum, andliti,
vorum eda koki.

. Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgeef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stddu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjéstverknum.

o Stodug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pt feerd stinningu sem varir lengur en 4 klist. skaltu samstundis hafa samband vid leekni.

. Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
o Alvarleg hudviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Meodal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hid, blodrur i munni, 4 kynfaeerum og kringum
augu og hiti.
o Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): h6fudverkur.
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkdst, utbrot,
augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid ljosnemi, vot
augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bl6oprystingur, vodvaverkur, syfja,

minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bélga i pekju nefsins
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(einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga- vélindis-
bakflaedissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir 1 hand- eda fotleggjum,
bloédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlio, heilablodfall,
hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfledi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning 1 auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum Ijés, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, bleding fra getnadarlim, bldd i s&di, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stoduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda viod
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal 1 huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
ad segja med fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru 1 beinum tengslum vid toku VIAGRA.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 30° C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og pynnupakkningu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymid i upprunalegum umbtdum, til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hzatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VIAGRA inniheldur
- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 25 mg af sildenafili (sem sitratsalt).
- Onnur innihaldsefni eru:

- Toflukjarni: orkristalladur sellulosi, kalsitumhydrégenfosfat (vatnsfritt),
natriumkroskarmellési (sja kafla 2 ,,VIAGRA inniheldur natrium®),
magnesiumsterat.

- Filmuhuo: hypromellosi, titandioxid (E171), laktésaeinhydrat (mjolkursykur) (sja kafla 2

»VIAGRA inniheldur laktosa‘), triasetin, indigokarmin-al-litarefni (E132).

Lysing 4 utliti VIAGRA og pakkningastzerdir

VIAGRA filmuhudadar toflur (t6flur) eru blaar, avalar og tigullaga. ber eru merktar ,, VIAGRA® 4
annarri hlidinni og ,,VGR 25% 4 hinni hlidinni. Téflurnar eru i pynnupakkningum og eru faanlegar sem
2,4, 8 eda 12 stk. pakkning. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holland
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Framleioandi

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland eda
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungverjaland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel:+351 21 412 72 00

Romaénia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100



Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvzmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris STA

Tel: +371 676 055 80
bessi fylgisedill var sidast uppfeerour.
Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http:/www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIAGRA 50 mg filmuhudadar téflur
sildenafil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 8 VIAGRA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIAGRA og vid hverju pad er notad

VIAGRA inniheldur virka efnio sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
bloo geti streymt inn 1 liminn vid kynferdislega 6rvun. VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na
stinningu s¢ kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

VIAGRA er @tlad fullordnum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
pegar kdrlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota VIAGRA

Ekki ma nota VIAGRA
- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pt notar lyf kollud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blooprystingsfalls. Lattu lekninn vita ef pu tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfeera pig vio lekninn eda
lyfjafreding.

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

- Ef pu notar riokiguat. Lyfi0 er notad til a0 medhdndla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting
i lungum) og langvarandi bl6drekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
ad PDES hemlar svo sem Viagra, auka blodprystingslekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pt ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.

- Ef pu hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
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- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pu hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlegs sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabolgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VIAGRA er notad.

- Ef pu ert med sigdfrumublodleysi (aflogun & raudum blédkornum), hvitblaedi (krabbamein i
blo6ofrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskdpun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjikdom.

- Ef pu ert med hjartasjukdém. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pu polir aukid alag sem fylgir
pvi a0 hafa samfarir.

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

- Ef pt verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu hetta toku VIAGRA og hafa
strax samband vid laekni.

VIAGRA ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntoku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota VIAGRA samhlida medferd vid lungnaslagedahdprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

bu att ekki ad nota VIAGRA ef pu ert ekki med ristruflanir.
bu att ekki ad taka VIAGRA ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjikdoma
Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad raeda skal segja l&ekninum fra pvi. Leknirinn getur pa akvediod
a0 breyta purfi skammtastard.

Born og unglingar
VIAGRA er ekki &tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VIAGRA
Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

VIAGRA toflur geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk.
Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad VIAGRA og hvenar pti notadir lyfid. Notadu aldrei onnur lyf samtimis VIAGRA nema
leeknirinn hafi radlagt pad.

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrdt par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blodprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ir 6paegindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxio eins
og amylnitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til heettulegs

blooprystingsfalls.

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pti notar riokiguat.
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Ef pu tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid medferd a4 alneemi (HIV), getur verid ad
leeknirinn avisi lagsta skammti af VIAGRA (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum blodprystingi eda vegna stekkunar &
bloodruhalskirtli geta fundio fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda ttafliggjandi stodu. Sumir sjiklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota VIAGRA samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun VIAGRA. Til ad draga tr likum & ad pessi einkenni komi fram
attu a0 vera a reglulegum skommtum alfa-blokka, a0ur en medferd med VIAGRA hefst. Laknirinn
geeti avisad pér leegri skammti (25 mg) af VIAGRA 1 upphafi medferdar.

Lattu leekninn eda lyfjafreedinginn vita ef pu tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun VIAGRA meo mat, drykk eda afengi
VIAGRA ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundio fyrir seinkadri verkun VIAGRA ef pt
tekur lyfid med storri maltio.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad moguleika 4 stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi adur en VIAGRA er tekid inn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
VIAGRA er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla
VIAGRA getur valdid svima og haft ahrif 4 sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif VIAGRA hefur a pig
aour en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

VIAGRA inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni adur en VIAGRA er tekio inn.

VIAGRA inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 VIAGRA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Radlagour upphafsskammtur er 50 mg.

VIAGRA a adeins ad nota einu sinni d solarhring.

Ekki ma taka VIAGRA filmuhtadadar t6flur samhlida 6drum lyfjum sem innihalda sildenafil p.m.t.
VIAGRA munndreifitéflum eda VIAGRA munndreififlogum.

VIAGRA 4 a0 taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrithugadar samfarir. T6fluna 4 ad gleypa i heilu lagi og drekka
glas af vatni med.

Ef pér finnst, ad ahrifin af VIAGRA séu of mikil eda of litil skaltu r&eda um pad vid lekninn eda
lyfjafreding.

VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur VIAGRA

a0 verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega '%-1 klst. Lengra getur 1idi0 uns VIAGRA
verkar ef pad er tekid med storri maltio.
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Ef VIAGRA hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa samfarir
skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundio fyrir auknum og alvarlegri ahrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki da ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur radlagt:
Hafou samband vid leekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verio.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verio fra i tengslum vid notkun VIAGRA eru venjulega veegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad hatta ad taka
VIAGRA og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

. Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgzef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stddu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjéstverknum.

o Stodug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pt feerd stinningu sem varir lengur en 4 klist. skaltu samstundis hafa samband vid leekni.

. Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
o Alvarleg hudviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Meodal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hid, blodrur i munni, 4 kynfaeerum og kringum
augu og hiti.
o Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): h6fudverkur.
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkdst, utbrot,
augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid ljosnemi, vot
augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bl6oprystingur, vodvaverkur, syfja,

minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bélga i pekju nefsins
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(einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga- vélindis-
bakflaedissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir 1 hand- eda fotleggjum,
bloédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlio, heilablodfall,
hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfledi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning 1 auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum Ijés, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, bleding fra getnadarlim, bldd i s&di, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stoduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda viod
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal 1 huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
ad segja med fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru 1 beinum tengslum vid toku VIAGRA.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 30° C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og pynnupakkningu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VIAGRA inniheldur
- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 50 mg af sildenafili (sem sitratsalt).
- Onnur innihaldsefni eru:

-Toflukjarni: orkristalladur sellulosi, kalsitumhydrégenfosfat (vatnsfritt),
natriumkroskarmellési (sja kafla 2 ,,VIAGRA inniheldur natrium®),
magnesiumsterat.

-Filmuhuo: hypromellosi, titandioxid (E171), laktdsaeinhydrat (mjolkursykur) (sja kafla 2

,»VIAGRA inniheldur laktésa®), triasetin, indigokarmin-al-litarefni (E132).

Lysing 4 utliti VIAGRA og pakkningastzerdir

VIAGRA filmuhudadar toflur (t6flur) eru blaar, avalar og tigullaga. ber eru merktar ,, VIAGRA® 4
annarri hlidinni og ,,VGR 50% & hinni hlidinni. Téflurnar eru i pynnupakkningum og eru faanlegar sem
2,4, 8, 12 eda 24 stk. pakkning 1 6skju eda & spjaldi. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holland
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Framleioandi

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland eda
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungverjaland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]
Temn.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romaénia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100



Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvzmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour.

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIAGRA 100 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 8 VIAGRA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIAGRA og vid hverju pad er notad

VIAGRA inniheldur virka efnio sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
bloo geti streymt inn 1 liminn vid kynferdislega 6rvun. VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na
stinningu s¢ kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

VIAGRA er &tlad fulloronum karlménnum me0d ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
pegar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota VIAGRA

Ekki ma nota VIAGRA
- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bu notar lyf kollud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til heettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef ph tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfeera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

- Ef pt notar einhver lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxid eins og amylnitrit
(,,sprengitoflur), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs blodprystingsfalls.

- Ef pti notar riokigtat. Lyfid er notad til ad medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blooprysting
i lungum) og langvarandi blédrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertenstion) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Viagra, auka blodprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu laekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjukdoma.
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- Ef pu hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgeefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pt hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VIAGRA er notad.

- Ef bt ert med sigdfrumublddleysi (aflogun & raudum blédkornum), hvitbleedi (krabbamein i
blodfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pu ert med vanskdpun a getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

- Ef pt ert med hjartasjukdom. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pt polir aukio alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

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

- Ef pu verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku VIAGRA og hafa
strax samband vid lekni.

VIAGRA ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntéku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota VIAGRA samhlida medferd vid lungnaslagadahaprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

bu att ekki ad nota VIAGRA ef pu ert ekki med ristruflanir.
bu att ekki ad taka VIAGRA ef pu ert kona.

Serstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma
Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad raeda skal segja lekninum fra pvi. Leknirinn getur pa akvedid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VIAGRA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

VIAGRA to6flur geta haft dhrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk.
Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi fra pvi ad pu
hafir notad VIAGRA og hvenar pt notadir lyfid. Notadu aldrei énnur lyf samtimis VIAGRA nema
leeknirinn hafi radlagt pad.

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrdt par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blodprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pi
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga r 6pagindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunaretnisoxio eins

og amyInitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til hattulegs
blodprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur Iyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid medferd 4 alneemi (HIV), getur verid ad
leeknirinn avisi leegsta skammti af VIAGRA (25 mg) 1 upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid hakkudum blodprystingi eda vegna steekkunar &
bldoruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risio er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota VIAGRA samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun VIAGRA. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera a reglulegum skommtum alfa-blokka, adur en medferd med VIAGRA hefst. Leeknirinn
geti avisad pér leegri skammti (25 mg) af VIAGRA 1 upphafi medferdar.

Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pi tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun VIAGRA med mat, drykk eda afengi
VIAGRA ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundio fyrir seinkadri verkun VIAGRA ef pti
tekur Iyfid med storri maltio.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika a stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi adur en VIAGRA er tekid inn.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi
VIAGRA er ekki @tlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla
VIAGRA getur valdid svima og haft ahrif 4 sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif VIAGRA hefur & pig
adur en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

VIAGRA inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni 40ur en VIAGRA er tekio inn.

VIAGRA inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 VIAGRA

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

VIAGRA a adeins ad nota einu sinni d sélarhring.

Ekki ma taka VIAGRA filmuhtdadar toflur samhlida 66rum lyfjum sem innihalda sildenafil p.m.t.
VIAGRA munndreifitéflum eda VIAGRA munndreififlogum.

VIAGRA 4 a0 taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir. T6fluna 4 ad gleypa i heilu lagi og drekka
glas af vatni med.

Ef pér finnst, ad ahrifin af VIAGRA séu of mikil eda of litil skaltu r&eda um pad vid lekninn eda
lyfjafraeding.

VIAGRA hjélpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur VIAGRA

ad verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega '2-1 klst. Lengra getur 1idid uns VIAGRA
verkar ef pad er tekid med storri maltio.
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Ef VIAGRA hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa samfarir
skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundio fyrir auknum og alvarlegri ahrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki da ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur radlagt:
Hafou samband vid leekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verio.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verio fra i tengslum vid notkun VIAGRA eru venjulega veegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad hatta ad taka
VIAGRA og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

. Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgzef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stodu og reyna ad slaka a.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjostverknum.

o Stodug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef bt feerd stinningu sem varir lengur en 4 klist. skaltu samstundis hafa samband vid leekni.

. Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
o Alvarleg hudviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hid, blodrur i munni, 4 kynfaeerum og kringum
augu og hiti.
o Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): héfudverkur.
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkost, Gtbrot,
augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid ljosnemi, vot
augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bl6oprystingur, vodvaverkur, syfja,

minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bélga i pekju nefsins
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(einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga- vélindis-
bakflaedissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir 1 hand- eda fotleggjum,
bloédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlio, heilablodfall,
hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfledi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning 1 auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum Ijés, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, bleding fra getnadarlim, bldd i s&di, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stoduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda viod
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal 1 huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
ad segja med fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru 1 beinum tengslum vid toku VIAGRA.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og pynnupakkningu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VIAGRA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 100 mg af sildenafili (sem sitratsalt).
- Onnur innihaldsefni eru:

- Toflukjarni: orkristalladur selluldsi, kalsiumhydrégenfosfat (vatnsfritt),
natriumkroskarmellési (sja kafla 2 ,,VIAGRA inniheldur natrium®),
magnesiumsterat.

- Filmuhuo: hypromellési, titandioxid (E171), laktosaeinhydrat (mjolkursykur) (sjéa

kafla 2 ,,VIAGRA inniheldur laktosa‘®), triasetin,
indigdkarmin-al-litarefni (E132).

Lysing a utliti VIAGRA og pakkningastzerdir

VIAGRA filmuhudadar toflur (t6flur) eru blaar, avalar og tigullaga. beer eru merktar ,,VIAGRA* 4
annarri hlidinni og ,,VGR 100* & hinni hlidinni. Téflurnar eru i pynnupakkningum og eru faanlegar
sem 2, 4, 8, 12 eda 24 stk. pakkning. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Holland
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Framleioandi

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland eda
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungverjaland.

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E)\LGOQ
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100



Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvzmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIAGRA 50 mg munndreifitéflur
sildenafil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur 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 hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 8 VIAGRA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIAGRA og vid hverju pad er notad

VIAGRA inniheldur virka efnio sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bPad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
bloo geti streymt inn 1 liminn vid kynferdislega 6rvun. VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na
stinningu s¢ kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

VIAGRA er ®tlad fulloronum karlménnum me0 ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
pegar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota VIAGRA

Ekki ma nota VIAGRA
- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bu notar lyf kollud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til heettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef ph tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

- Ef pt notar einhver lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxid eins og amylnitrit
(,,sprengitoflur), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs blodprystingsfalls.

- Ef pti notar riokigtat. Lyfid er notad til ad medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting
i lungum) og langvarandi blédrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Viagra, auka blooprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu laekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo s¢.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjukdoma.
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- Ef pu hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgeefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pt hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VIAGRA er notad.

- Ef bt ert med sigdfrumublddleysi (aflogun & raudum blédkornum), hvitbleedi (krabbamein i
blodfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pu ert med vanskdpun a getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

- Ef pt ert med hjartasjukdom. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pt polir aukio alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

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

- Ef pu verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku VIAGRA og hafa
strax samband vid lekni.

VIAGRA ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntéku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota VIAGRA samhlida medferd vid lungnaslagadahaprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

bu att ekki ad nota VIAGRA ef pu ert ekki med ristruflanir.
bu att ekki ad taka VIAGRA ef pu ert kona.

Serstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma
Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad raeda skal segja lekninum fra pvi. Leknirinn getur pa akvedid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VIAGRA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

VIAGRA to6flur geta haft dhrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk.
Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi fra pvi ad pu
hafir notad VIAGRA og hvenar pt notadir lyfid. Notadu aldrei énnur lyf samtimis VIAGRA nema
leeknirinn hafi radlagt pad.

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrdt par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blodprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pi
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga r 6pagindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunaretnisoxio eins

og amyInitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til hattulegs
blodprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar eru notadir, t.d. vio medferd a alnaeemi (HIV), getur
verid ad leeknirinn avisi leegsta skammti af VIAGRA (25 mg filmuhudadar toflur) 1 upphafi.

Sumir sjaklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum blodprystingi eda vegna steekkunar &
bldoruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risio er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota VIAGRA samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun VIAGRA. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera a reglulegum skommtum alfa-blokka, adur en medferd med VIAGRA hefst. Leknirinn
geeti avisad pér legri skammti (25 mg filmuhtidadar t6flur) af VIAGRA 1 upphafi medferdar.

Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pi tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun VIAGRA meo afengi
Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika a stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikio afengi 40ur en VIAGRA er tekid inn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
VIAGRA er ekki @tlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

VIAGRA getur valdid svima og haft ahrif 4 sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif VIAGRA hefur 4 pig
aour en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

VIAGRA inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 VIAGRA

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

VIAGRA a adeins ad nota einu sinni d solarhring.

Ekki ma taka VIAGRA munndreifitéflur samhlida 60rum lyfjum sem innihalda sildenafil p.m.t.
VIAGRA filmuhadudum t6flum eda VIAGRA munndreififlogum.

VIAGRA 4 a0 taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir. Timinn sem tekur VIAGRA a0 verka er
mismunandi & milli einstaklinga en er venjulega -1 klst.

Settu munndreifitofluna a tunguna, par sem hun mun leysast upp 4 nokkrum sekindum, og gleyptu
hana sidan med munnvatni eda vatni.

Taka & munndreifitdfluna 4 fastandi maga, par sem lengra getur 1idi0 uns hun verkar ef hun er tekin
med storri maltio.

Ef pu parft ad taka adra 50 mg munndreifitoflu til ad nd 100 mg skammti attir pti ad bida par til fyrri
taflan er uppleyst og buid er ad kyngja henni adur en pu tekur sidari munndreifitofluna.

Ef pér finnst, ad ahrifin af VIAGRA séu of mikil eda of litil skaltu reeda um pad vid lekninn eda
lyfjafraeding.

VIAGRA hjélpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun.

87



Ef VIAGRA hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki ndgu lengi til ad hafa samfarir
skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar sterri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki d ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur raolagt:
Hafou samband vi0 leekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun VIAGRA eru venjulega veegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heetta ad taka
VIAGRA og leita leknishjalpar tafarlaust:

o Ofnaemisviobrogd - pessi tilvik eru sjaldgaef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg medi, ondunarerfidleikar eda sundl og proti i augnlokum, andliti,
vorum eda koki.

o Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgaef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stodu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekki nota nitrot til a0 fa bata vio brjostverknum.

o Stodug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef bt feerd stinningu sem varir lengur en 4 klist. skaltu samstundis hafa samband vid lekni.

o Skyndileg versnun & sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
o Alvarleg hudvidbrogo - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hud, blodrur i munni, & kynfeerum og kringum
augu og hiti.
o Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): hofudverkur.
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkdst, utbrot,
augnpirringur, blé6ohlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukio ljosnami, vot

augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bléoprystingur, vodvaverkur, syfja,
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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- vélindis-
bakfledissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir i hand- eda fotleggjum,
blodnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlid, heilabléofall,
hjartaafall, 6reglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfladi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping 1 halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning 1 auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir 1 sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum 1jés, Gtvikkun sjaaldra, mislitun & hvitu augans, blaeding fra getnadarlim, bl6d i sa0i, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um éstéduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vio
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal 1 huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en pé ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja meo fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru i beinum tengslum vid toku VIAGRA.

Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 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 haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og pynnupakkningu a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VIAGRA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver munndreifitafla inniheldur 50 mg af sildenafili (sem
sitratsalt).

- Onnur innihaldsefni eru:

- orkristalladur selluldsi, vatnsfeelin kisilkvoda, kroskarmelldsanatrium (sja kafla 2
,»VIAGRA inniheldur natrium®), magnesiumsterat. indigétin karmin al-litarefni (E132),
sukraldsi, mannitdl, krospovidon, pélyvinylasetat, povidon,

- bragdefni inniheldur: maltodextrin og dextrin,

- nattarlegt bragdefni inniheldur: maltodextrin, glyserol (E422) og propylenglykol (E1520),

- sitronubragdefni inniheldur: maltédextrin og alfa-tokoferol (E307).

Lysing 4 utliti VIAGRA og pakkningastzerdir

VIAGRA munndreifitoflur eru blaar og tigullaga. bar eru merktar ,,V50 & annarri hlidinni.
Munndreifitéflurnar eru i pynnupakkningum og eru faanlegar sem 2, 4, 8 eda 12 stk. pakkning. Ekki er
vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Holland

Framleioandi

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frakkland eda
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungverjaland.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbbarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGoo
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romaénia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123631 80



island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvnpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIAGRA 50 mg munndreififlogur
sildenafil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

3. Hvernig nota 8 VIAGRA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIAGRA og vid hverju pad er notad

VIAGRA inniheldur virka efnio sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
bloo geti streymt inn 1 liminn vid kynferdislega 6rvun. VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na
stinningu s¢ kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

VIAGRA er &tlad fullordnum karlménnum me0d ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
pegar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki ndgu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota VIAGRA

Ekki ma nota VIAGRA
- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bu notar lyf kollud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til heettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef ph tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfera pig vid lekninn eda
lyfjafraeding.

- Ef pt notar einhver lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxid eins og amylnitrit
(,,sprengitoflur), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs blodprystingsfalls.

- Ef pti notar riokigtat. Lyfid er notad til ad medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blooprysting
i lungum) og langvarandi blédrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem VIAGRA, auka blodprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu lekninn
vita ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo s¢.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjukdoma.

92



- Ef pu hefur nylega fengid heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgeefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pt hefur einhvern timann tapad sjon vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VIAGRA er notad.

- Ef bt ert med sigdfrumublddleysi (aflogun & raudum blédkornum), hvitbleedi (krabbamein i
blodfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pu ert med vanskdpun a getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

- Ef pt ert med hjartasjukdom. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pt polir aukio alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

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

- Ef pu verdur fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku VIAGRA og hafa
strax samband vid lekni.

VIAGRA ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntéku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota VIAGRA samhlida medferd vid lungnaslagadahaprystingi sem inniheldur
sildenafil eda adra PDES hemla.

bu att ekki ad nota VIAGRA ef pu ert ekki med ristruflanir.
bu att ekki ad taka VIAGRA ef pu ert kona.

Serstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma
Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad raeda skal segja lekninum fra pvi. Leknirinn getur pa akvedid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
VIAGRA er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida VIAGRA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

VIAGRA getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pt
hafir notad VIAGRA og hvenar pt notadir lyfid. Notadu aldrei énnur lyf samtimis VIAGRA nema
leeknirinn hafi radlagt pad.

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrdt par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blodprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pi
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga r 6pagindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka VIAGRA ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunaretnisoxio eins

og amyInitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til hattulegs
blodprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar eru notadir, t.d. vio medferd a alnaeemi (HIV), getur
verid ad leeknirinn avisi leegsta skammti af VIAGRA (25 mg filmuhudadar toflur) 1 upphafi.

Sumir sjaklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum blodprystingi eda vegna steekkunar &
bldoruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risio er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota VIAGRA samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun VIAGRA. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera a reglulegum skommtum alfa-blokka, adur en medferd med VIAGRA hefst. Leknirinn
geeti avisad pér legri skammti (25 mg filmuhtidadar t6flur) af VIAGRA 1 upphafi medferdar.

Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pi tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun VIAGRA meo afengi
Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika a stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikio afengi 40ur en VIAGRA er tekid inn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
VIAGRA er ekki @tlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla
VIAGRA getur valdid svima og haft ahrif 4 sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif VIAGRA hefur 4 pig
aour en pu ekur bil eda notar vinnuvélar.

3. Hvernig nota 4 VIAGRA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

VIAGRA a adeins ad nota einu sinni d solarhring.

Ekki ma taka VIAGRA munndreififlogur samhlida 60rum lyfjum sem innihalda sildenafil, p.m.t.
VIAGRA filmuhudadar toflur eda VIAGRA munndreifitoflur.

VIAGRA 4 a0 taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir. Timinn sem tekur VIAGRA a0 verka er
mismunandi & milli einstaklinga en er venjulega -1 klst.

Flettu alpokanum varlega upp med purrum hondum. Ekki klippa hann til ad opna. Taktu
munndreififloguna Gt med purrum fingri og settu munndreififloguna strax 4 tunguna, par sem htin mun
leysast upp & nokkrum sekindum med eda an vatns. A medan flagan er ad leysast upp ma kyngja

munnvatni, en an pess ad kyngja flogunni.

Taka & munndreififloguna & fastandi maga, par sem lengra getur 1i0id uns huin verkar ef htin er tekin
med storri maltid.

Ef bt parft ad taka adra 50 mg munndreififlogu til ad na 100 mg skammti attir pii ad bida par til fyrri
flagan er uppleyst og btiid er ad kyngja henni 4dur en pt tekur sidari munndreififloguna.

Ef pér finnst, ad ahrifin af VIAGRA séu of mikil eda of litil skaltu reeda um pad vid lekninn eda
lyfjafreeding.

VIAGRA hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun.
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Ef VIAGRA hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa samfarir
skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundio fyrir auknum og alvarlegri ahrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki da ad taka fleiri flogur en leeknirinn hefur rdadlagt:
Hafou samband vid lekninn ef fleiri flogur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verio fra i tengslum vid notkun VIAGRA eru venjulega veegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad hatta ad taka
VIAGRA og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

. Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgzef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stddu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjéstverknum.

o Stodug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pt feerd stinningu sem varir lengur en 4 klist. skaltu samstundis hafa samband vid leekni.

. Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
o Alvarleg hudviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Meodal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hid, blodrur i munni, 4 kynfaeerum og kringum
augu og hiti.
o Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): h6fudverkur.
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir, nefstifla og sundl.
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkdst, utbrot,
augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid ljosnemi, vot
augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur bl6oprystingur, vodvaverkur, syfja,

minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bélga i pekju nefsins
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(einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga- vélindis-
bakflaedissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir 1 hand- eda fotleggjum,
bloédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlio, heilablodfall,
hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodfledi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning 1 auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum Ijés, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, bleding fra getnadarlim, bldd i s&di, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stoduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda viod
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal 1 huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, adur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
ad segja med fullri vissu til um, hvort pessi af6ll voru 1 beinum tengslum vid toku VIAGRA.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIAGRA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og poka a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VIAGRA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver munndreififlaga inniheldur 50 mg af sildenafili (sem
sitratsalt).

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylsellulosi (E463), makrogol, krospovidon (E1202),
povidon (E1201), stikraldsi (E955), makrogol poly(vinyl alkohol) afest fjollida, levomentol,
hypromelldsi (E464), titandioxid (E171), rautt jarnoxid (E172).

Lysing 4 utliti VIAGRA og pakkningastzerdir
Hver munndreififlaga er i stokum alpoka.
ber eru faanlegar i 6skjum sem innihalda 2, 4, 8 eda 12 poka.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Holland

Framleioandi

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, Andernach, Rhineland-Palatinate, 56626,
Germany.
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/J]
Temn.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.t.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E\LGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Kvnpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB
TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80
bessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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