VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Vizarsin 25 mg filmuhudadar toflur
Vizarsin 50 mg filmuhadadar toflur
Vizarsin 100 mg filmuhtdadar téflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhtidud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem jafngildir 25 mg, 50 mg eda 100 mg af
sildenafili.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Vizarsin 25 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhtidud tafla inniheldur 1,9 mg af laktosa (sem einhydrat).

Vizarsin 50 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhtidud tafla inniheldur 3,8 mg af laktosa (sem einhydrat).

Vizarsin 100 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhtiduo tafla inniheldur 7,6 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuouo tafla.
Vizarsin 25 mg filmuhtdadar toflur: Hvitar, ilangar t6flur, merktar ,,25 4 annarri hlidinni.

Vizarsin 50 mg filmuhuodadar toflur: Hvitar, ilangar toflur, merktar ,,50% & annarri hlidinni.
Vizarsin 100 mg filmuhtodadar toflur: Hvitar, ilangar toflur, merktar ,,100* 4 annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

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

Til pess a0 Vizarsin verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Notkun handa fulloronum:

Rédlagdur skammtur er 50 mg sem tekinn er eftir pérfum 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 malt er med er einu sinni & sélarhring. Sé
Vizarsin tekid inn med mat getur pad seinkad verkun lyfsins midad vid toku pess a fastandi maga (sja
kafla 5.2).



Sérstakir sjuklingahdpar

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

Skert nyrnastarfsemi

Leidbeiningar um skammta undir yfirskriftinni ,,Notkun handa fulloronum*® eiga einnig vio sjuklinga
med vagt til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun = 30-80 ml/min.).

bar sem uthreinsun 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 i prepum i 50 mg og allt ad 100 mg eftir pérfum.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem uthreinsun sildenafils er laegri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (t.d. skorpulifur) er
melt med notkun 25 mg skammts. Me0 hlidsjon af verkun og poli ma auka skammt smam saman i
50 mg og allt ad 100 mg eftir porfum.

Bérn
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun handa sjuklingum sem nota onnur lyf
Melt er med ad gefa sjuklingum, sem eru samtimis medhdndladir med CYP3A4 hemlum 60rum en
ritonaviri, 25 mg upphafsskammt. Ritonavir a ekki ad taka samtimis sildenafil (sja kafla 4.4 og 4.5).

Til ad draga ur likum a réttstoduprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar
sem nota alfa-blokka ad vera 1 stodugu astandi 4dur 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 inntdku

4.3 Frabendingar

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

[ samreemi vid pekkt ahrif sildenafils 4 kofnunarefnisoxid/hringlaga gvanésineinfosfat (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
koéfnunarefnisoxio (svo sem amylnitrit) og hvers konar nitrotum.

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

Lyf til meodferdar vid ristruflunum, par med talid sildenafil, &4 ekki ad gefa kdrlum sem raoio er fra pvi
a0 stunda kynlif (t.d. sjiklingum me0 alvarlega hjarta- og adasjukdéma eins og hvikula hjartadng eda
alvarlega hjartabilun).

Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlags 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 Vizarsin (sja
kafla 4.4).

Oryggi af notkun sildenafils hefur ekki verid rannsakad hja eftirtéldum sjuklingahépum og pvi mega



peir ekki nota pad: Alvarlega skert lifrarstarfsemi, lagprystingur (blodprystingur laegri

en 90/50 mmHg), sjuklingar sem nylega hafa fengio heilablodfall 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 varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kanna skal sjikdomssdgu og rannsokn gerd til greiningar 4 hvort um ristruflanir sé ad raeda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok 40ur en akvordun er tekin um notkun lyfsins.

Aheettupeettir hjarta- og @dasjiikdéma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laeknirinn rannsaka astand hjarta- og adakerfis
sjuklingsins par sem nokkur aheetta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur adautvikkandi eiginleika, sem valda vaegri og timabundinni laekkun blodprystings (sja
kafla 5.1). Leeknirinn skal ithuga vandlega 4dur en sildenafili er 4visad, hvort sjiklingar med akvedna
undirliggjandi sjukdoma geetu fengio aukaverkanir vegna slikra aedautvikkandi ahrifa, einkum i
tengslum vid samfarir. Sjiklingar, sem eru i aukinni haettu vegna edattvikkandi dhrifa eru m.a. peir
sem eru me0 utfleedisteppu i vinstra slegli (t.d. 6sedarprengsli, hjartavodvakvilla med
utstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgeef heilkenni fjolpzettrar visnunar adakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn 4 blooprystingi.

Sildenafil eykur blodprystingsleekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

Eftir markadssetningu hefur, i tengslum vid notkun sildenafils, verio greint fra alvarlegum hjarta- og
®0aafollum, par 4 medal kransadastiflu, hvikulli hjartadng (unstable angina), skyndilegum
hjartadauda, sleglatakttruflunum, heilabladingu, skammvinnum heilaeinkennum vegna blédpurrdar
(transient ischemic attack), haprystingi og lagprystingi. Flestir pessara sjuklinga, en p6 ekki allir, voru
fyrir i haettu ad fa hjarta- eda adaafall. Morg peirra tilvika sem greint var fra attu sér stad medan a
samforum stod eda fljotlega ad peim loknum og nokkur tilvikanna attu sér stad skommu eftir inntoku
sildenafils an pess ad samfarir attu sér stad. Ekki er unnt ad kveda upp Gr med pad hvort pessi atvik
tengjast pessum pattum beint, eda 60rum pattum.

Standpina

Gaeta skal vartidar vid notkun lyfja vid ristruflunum, par med talid sildenafil, hja sjiklingum med
vanskapaodan getnadarlim (t.d. vinkilbeygdan lim, bandvefshersli i getnadarlim (cavernous fibrosis)
eda Peyronies-sjikdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjukdomum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigofrumublédleysi, mergeaexli (multiple myeloma) eda hvitblaoi).

Greint hefur verid frd langvarandi stinningu getnadarlims og standpinu vid notkun sildenafils eftir
markadssetningu lyfsins. Sjuklingar skulu leita laeknishjalpar 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 PDES hemla eda annarra lyfja gegn ristruflunum

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

7

Ahrif a sjén

Greint hefur verid fra tilvikum um sjonskerdingu i tengslum vio notkun sildenafils og annarra

PDES hemla (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra framlaeegum sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slagaedabodlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefur kvilli, baedi
einstokum tilvikum og 1 dhorfsrannsokn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES hemla (sja



kafla 4.8). Raoleggja a sjuklingum ad hetta toku Vizarsin og hafa strax samband vid leekni ef peir
finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).

Notkun samtimis ritonaviri

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

Notkun samtimis alfa-blokkum

Gaeta skal varudar 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 a0 einkennin komi fram & fyrstu 4 klst. eftir toku sildenafils. Til a0 draga ur
likum 4 réttstoduprystingsfalli, eiga sjuiklingar sem nota alfa-blokka ad vera i stddugu blodaflfredilegu
astandi adur en medferd med sildenafili hefst. Hugleida tti ad hefja medferd med 25 mg skammti
sildenafils (sja kafla 4.2). Auk pess atti laeknir ad radleggja sjuklingum hvernig eigi ad bregdast vid
einkennum réttstoduprystingsfalls.

Abhrif 4 bleedingar

Rannsdknir in vitro benda til pess, a0 sildenafil auki verkun nitroprissios gegn samlodun blooflagna i
monnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vio notkun sildenafils hja sjuklingum med
blaedingasjukdoma eda virkt atissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat & kostum pess gegn ahaettu.

Konur

Vizarsin er ekki etlad konum.

Hjalparefni

Vizarsin inniheldur laktésa (mjolkursykur). Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjéran
laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natriumi i hverri t6flu, p.e. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og aorar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja G 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 isoensima dregid Ur uthreinsun sildenafils og
virkjar pessara isdensima geta aukio uthreinsun sildenafils.

In vivo rannsdknir:

Mat & lyfjahvorfum hjd 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.

Vi0 samtimis gjof HIV proteasahemilsins ritonavirs, sem er mjog 6flugur P450 hemill, vid stoduga
péttni 1 blodi (500 mg tvisvar sinnum & dag) og eins skammits af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun 4 Cax sildenafils og 1.000% (ellefufold) aukning & AUC sildenafils 1 bl6oi. Eftir

24 klst. voru blodgildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefid eitt sér voru
blodgildi pess u.p.b. 5 ng/ml. betta er i samraemi vid pa umtalsverou verkun, sem ritonavir hefur a
fjoldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafdi engin dhrif 4 lyfjahvorf
ritonavirs. Me0 hliosjon af nidurstodum ur pessum lyfjahvarfarannséknum er ekki meelt med samtimis
notkun sildenafils og ritonavirs, en sé slikt gert & heildarskammtur sildenafils ekki ad fara yfir 25 mg 4



48 klst. timabili (sja kafla 4.4).

Vio samtimis gjof HIV proteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stoduga péttni i
bl6di (1.200 mg prisvar sinnum a dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 140% hakkun a
Crax sildenafils og 210% aukning & AUC sildenafils 1 bl6oi. Sildenafil hafoi engin ahrif & lyfjahvorf
sakvinavirs (sja kafla 4.2) Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokonazol og itrakénazol eru taldir hafa
meiri ahrif.

Eftir inntoku staks 100 mg skammts af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3A4
hemill, vid stdduga péttni 1 blodi (500 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga) vard 182% heekkun 4 adgengi
sildenafils (AUC). Hja venjulegum heilbrigdum korlum, sem voru sjaltbodalidar, komu engar
visbendingar i [jos 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 sjalfbodalioum olli cimetidin (800 mg), sem er cytokrom P450
hemill og 6sérteekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu & blodpéttni sildenafils pegar pad var gefio
samtimis sildenafili (50 mg).

Greipaldinsafi, sem er vaeegur 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 &4 milliverkunum vid 61l 1yf, kom i [jos vid mat &
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og tolbutamid, warfarin og fenytdin), CYP2D6 hemlar (eins og sértekir serotonin
endurupptoku hemlar og prihringlaga geddeyfdarlyf), tiazid og skyld pvagraesilyf, mikilvirk (loop-) og
kaliumsparandi pvagresilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbiturdt). I rannsokn 4 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi
samtimis gjof endotelin hemilsins bosentan (sem virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vid jafnvaegi (125 mg tvisvar 4 dag) og sildenafils vid jafnvagi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% laekkunar & Cpax fyrir sildenafil. bvi er
buist vid ad samtimis gjof 6flugra CYP3A4 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 vio sildenafil.

Ahrif sildenafils & énnur lyf

In vitro rannsdknir:

Sildenafil hefur veega hamlandi verkun & cytokrém P450 iséensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(ICs¢>150 uM). Vio hamarksblodpéttni sildenafils sem er um 1 pM eftir radlagda skammta, er 6liklegt
a0 sildenafil breyti uthreinsun hvarfefna pessara iséensima.

Engin gogn liggja fyrir um milliverkanir sildenafils og 6sértakra fosfodiesterasa hemla eins og
teofyllins eda dipyridamols.

In vivo rannsoknir:

[ samraemi vid pekkta verkun sildenafils 4 kofhunarefnisoxido/cGMP-ferilinn (sja kafla 5.1) hefur verid
synt fram 4, a0 sildenafil eykur blodprystingsleekkandi 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

[ forkliniskum rannséknum hafa komid fram vidbétar blodprystingsleekkandi ahrif pegar PDES5 hemlar
eru notadir samhlida riokiguati. I kliniskum rannsoknum hefur komid i 1j6s ad riokiguat eykur
blooprystingslekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida



notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk &hrif hja rannsoknarpydinu. Ekki ma nota riokigiat 4samt PDES
hemlum, ad meotdldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hja sjiklingum sem nota alfa-blokka getur valdid einkennum lagprystings
hja faeinum vidkvaemum 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 sérteekum lyfja
milliverkanarannsoknum, notad samtimis alfa-blokkanum doxazosin (4 mg eda 8 mg) hja sjuklingum
med gdokynja steekkun blooruhalskirtils sem voru 1 stodugu astandi 4 doxazosin medferd. Hjé pessu
pyoi var medaltalsvidbotarlekkun blodprystings i laréttri stodu 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
og medaltalsviobotarleekkun bléoprystings i uppréttri stoou 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talid 1 somu r6d. begar sjuklingum i stddugu astandi voru gefin sildenafil og doxazdsin samtimis,
greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid sundli og
yfirlidstilfinningu, en ekki yfirlid.

Engar marktaekar milliverkanir komu i 1j6s vid toku sildenafils (50 mg) samtimis télbtatamidi (250 mg)
eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna beedi fyrir tilstilli CYP2CO9.

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

Sildenafil (50 mg) jok ekki bléoprystingslaekkandi ahrif alkohols 1 heilbrigdum einstaklingum, pegar
Cmax alkohols 1 bl60i var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina 1itid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingslakkandi lyfja engan mun 4 aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vid pa sem toku lyfleysu: bPvagrasilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angidtensin II hemlar, blodprystingslekkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlaega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-hemlar. [ einni sértzekri rannsokn a
milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefio sildenafil (100 mg) asamt amlodipini
kom 1 1j6s aukin leekkun & slagbilsprystingi i Gtafliggjandi stodu eda um 8 mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi i utafliggjandi stoou var 7 mmHg. bessi aukna blodprystingsleekkun var af
hlidstaedri steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sjé kafla 5.1).

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

Hjé heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi gjof sildenafils vid jafnvagi (80 mg prisvar 4 dag) til
49,8% aukningar & AUC fyrir bosentan og 42% aukningar & Cmax fyrir bosentan (125 mg tvisvar &
dag).

Viobot af stokum skammiti af sildenafili me0 sacubitrili/valsartani vid jafnveegi hja sjuklingum med
haprysting tengdist marktaekt meiri blodprystingsleekkun samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans
eingdngu. bess vegna skal gaeta vartidar pegar notkun sildenafils er hafin hja sjuklingum sem fa
medferd med sacubitrili/valsartani.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Vizarsin er ekki atlad konum.

Engar fullnaegjandi samanburdarrannsoknir hafa verid gerdar hja pungudum konum eda konum med
born 4 brjosti.

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

Engin ahrif saust 4 hreyfanleika eda ttlit s&dis eftir staka 100 mg skammta af sildenafili til inntoku hja
heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 5.1).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla



Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.
bar sem skyrt hefur verid fra svima og breytingu 4 sjon i kliniskum rannséknum 4 sildenafili eiga
sjuklingar ad ganga r skugga um hvada ahrif Vizarsin hefur 4 pa adur en peir aka bifreid eda stjorna
vinnuvélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Mat & oryggi sildenafils er byggt 4 9.570 sjuklingum 1 74 tviblindum kliniskum samanburdar-
rannsoknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i klinisku rannséknunum 4
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 6ryggi lyfsins, er

ekki haegt ad akvarda tioni peirra nakvemlega.

Tafla vfir aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan ma 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 sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000)).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

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

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgaefar (=
liffeerum algengar (= 1/100 til (= 1/1.000 til 1/10.000 til
(21/10) <1/10) <1/100) <1/1.000)
Sykingar af Nefslimubolga
voldum sykla og
snikjudyra
Onamiskerfi Ofnaemi
Taugakerfi Hofud-verkur | Sundl Svefnhofgi, Heilabloofall,
minnkad skammvinnt
snertiskyn blodpurrdarkast,
flog,”
endurtekin flog,”
yfirlid
Augu Truflun & Sjukdomar tengdir | Framlaegur
litaskyni**, taraseytingu®**, sjontaugarkvilli
sjontruflanir, augnverkir, vegna bloopurrdar an
pokusyn ljosfelni, slageedabolgu (e.
blossasyn, non-arteritic anterior
blodsokn i auga, . . .
ofbirta, ischaemic optic
tarubolga neuropathy
(NAION)),
stifla i 20um sjonu,”




sjonubleding,
sjonukvilli vegna
adakolkunar (e.
arteriosclerotic
retinopathy),
sjukdémur 1
sjonhimnu,

glaka,

skerding 4 sjonsvidi,
tvisyni,

minnkud sjonskerpa,
narsyni,
augnpreyta,
augngruge,

roskun i lithimnu (e.
iris disorder),
lj6sopssteering (e.
mydriasis),
baugasyn (e. halo
vision),

augnbjugur,
augnbolga,
augnsjukdomar,
blodsdkn 1 taru (e.
conjunctival
hyperaemia),
augnerting, 6edlileg
tilfinning i auga,
bjtigur 4 augnlokum,
mislitud augnhvita

(e. scleral
discoloration)
Eyru og Svimi, Heyrnarleysi
volundarhus eyrnasud
Hjarta Hradtaktur, Skyndilegur
hjartslattaronot hjartadaudi,”
hjartadrep,
sleglasléttarglép,*
gattatif,
hvikul hjartadng
A dar Rodi, Héaprystingur,
hitasteypur lagprystingur
Ondunarferi, Nefstifla Blodnasir, Herpingur i halsi,
brjosthol og skutabolga bjtigur i nefi,
midmaeti purrkur 1 nefi
Meltingarfeeri Ogledi, Maga-vélindis- Snertiskyns-minnkun
meltingar- bakfladis- i munni
truflanir sjukdomur,
uppkost,
verkur i efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
Hu0 og undirhud Utbrot Stevens Johnson-

heilkenni (SJS),”
eitrunardreplos
huodpekju (e. Toxic
Epidermal




Necrolysis (TEN))"

Stodkerfi og Voédvaprautir,

stodvefur verkir i utlimum

Nyru og pvagferi Blo60miga

Axlunarfeeri og Blaeding fra

brjost getnadarlim,
standpina,”
sedisblaeding (e.
haematospermia),
aukin stinning

Almennar Brjostverkur, Skapstyggo

aukaverkanir og preyta,

aukaverkanir a hitatilfinning

ikomustad

Rannsodknar- Aukinn hjartslattur

nidurstoour

* Adeins tilkynnt eftir markadssetningu

**  Truflun 4 litaskyni: grensyni, litskynvilla, blasyni, sjonrodi, gulsyni
**%  Sjukdomar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjukdomur (lacrimal disorder) og
aukin tiramyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

f ranns6knum 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 tidni aukaverkana jokst (hofudverkur,
rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Meodferd
Vid ofskdmmtun skal medhondla einkenni eftir pérfum. Blodskilun eykur sennilega ekki tthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum mali bundid plasmaproteinum og brotthvarf pess er ekki med

pvagi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lytfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagferalyf, lyf vid ristruflunum, ATC-flokkur: GO4BEO3.

Verkunarhattur

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

Lifedlisfredileg verkun sem liggur ad baki stinningu getnadarlims er losun kdfnunarefnisoxids (NO) 1
stinningarvef limsins (corpus cavernosum) vid kynferdislega 6rvun. Kéfnunarefnisoxio virkjar sidan
ensimid gvanylcyklasa sem veldur aukinni péttni hringlaga gvanésineinfosfats (cGMP, cyclic
guanosine monophosphate) sem veldur slokun a sléttum véovum i stinningarvef getnadarlims pannig,
a0 blodstreymi til hans getur aukist.
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Sildenafil er 6flugur og sérteekur hemill fosfodiesterasa af gerd 5 (PDES) 1 stinningarvef getnadarlims,
sem er sérteekur fyrir cGMP, en PDES veldur nidurbroti cGMP. Verkunarhattur sildenafils a stinningu
getnadarlims er utlegur (peripheral). Sildenafil hefur engin bein slakandi dhrif & stinningarvef
getnadarlimsins sjalfs i monnum, en eykur hins vegar verulega slakandi ahrif NO a vefinn. begar
NO/cGMP-ferill er virkjadur eins og 4 sér stad vid kynferdislega 6rvun, leidir hdmlun sildenafils &
PDES til heekkunar & cGMP-gildum i stinningarvef getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er pvi
naudsynleg til ad na fram tileetladri verkun sildenafils.

Lyfthrif

{ in vitro rannsoknum 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. Sérteknin er 10
sinnum meiri en 4 PDE6, sem hefur ahrif & skynjun 1jéss i sjonu (retina). Vid hamarksradlagda
skammta er sérteeknin 80 sinnum meiri en 4 PDE1 og 700 sinnum meiri en 4 PDE2, 3, 4,7, 8,9, 10 og
11. Sér i lagi hefur sildenafil meira en 4.000 sinnum sérteekari verkun & PDES en 4 PDE3, sem er su
isomynd fosfodiesterasa, sem er sértek fyrir cAMP, sem hefur ahrif 4 stjornun & samdrattarkrafti
hjartans.

Verkun og oryggi

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

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

Sildenafil hefur vaega og timabundna blodprystingsleekkandi verkun sem i flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarkslaekkun 4 slagbilsprystingi i titafliggjandi stodu eftir inntéku 100 mg
skammts af sildenafili var ad medaltali 8,4 mmHg. Hliost2d breyting 4 panbilsprystingi i utafliggjandi
stoou var 5,5 mmHg. Pessi blooprystingslekkun svarar til adaatvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna hakkadra cGMP-gilda i sléttum vodvum i &dum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils saust engar breytingar & hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

f rannsokn 4 blodaflfredilegum (hemodynamic) ahrifum staks 100 mg skammts sildenafils hja 14
sjuklingum med alvarlegan kransaedasjukdom (>70% prenging i a.m.k. einni kransa0) leekkaoi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid upphafsgildi
(baseline). Medal lungnaslagbilsprystingur lekkadi um 9%. Sildenafil hafdi ekki 4hrif & afkdst
hjartans og minnkadi ekki blodfladi i prengdum kransedum.

{ tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjuklingar med stinningarvandamal og
langvinna stoduga hjartadng, sem toku reglulega lyf vid hjartadng (b6 ekki nitrdt), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstodurnar syndu engan kliniskt marktaekan mun & peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartabng kom fram hja peim sjaklingum sem fengu sildenafil og peim sem fengu
lyfleysu.

Veag timabundin breyting 4 haefni til ad greina 4 milli lita (blar/graenn) hefur komid fram hja nokkrum
einstaklingum vid malingar med Farnsworth-Munsell 100 litaprofi 1 klst. eftir inntéku 100 mg
skammts, en b6 an greinilegra ahrifa 2 klst. eftir toku lyfsins. Talid er ad pessi breyting 4 heaefni til
litaskynjunar sé vegna homlunar 4 PDE6, sem kemur ad skynjun ljoss i sjonu. Sildenafil hefur engin
&hrif 4 sjonskerpu eda hafhi til greiningar 4 skilum skugga og 1jéss. 1 litilli samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja sjuklingum (n=9) med skrada snemmkomna aldurshada sjonudilsryrnun (macular
degeneration) olli sildenafil (einn 100 mg skammtur) engum marktekum breytingum i peim
sjonprofum sem gerd voru (sjonskerpa, tafla amsler, adgreining lita & gétuvitum, Humphrey
sjonsvidsmeelir og ljosareiti (photostress)).
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Hja heilbrigdum einstaklingum komu engin &hrif fram & hreyfanleika sadisfrumna eda 16gun peirra
eftir inntoku 100 mg skammts af sildenafili (sja kafla 4.6).

Frekari upplysingar um kliniskar rannsdknir

f kliniskum rannsoknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjuklingum 4 aldrinum 19-87 ara.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hopa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjukdém med blodpurrd (5,8%), 6hoflega blodfituhaekkun (19,8%),
manuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem h6fou undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn & brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottndm blodruhalskirtils (3,3%). I eftirtéldum hépum voru pétttakendur of fair eda
utilokadir fra patttoku i kliniskum rannsoknum: Sjiuklingar sem gengist h6fou undir skurdadgerdir &
grindarholi, sjuklingar sem hofou verio i geislamedferd, sjuklingar meo alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og adasjikdoma (sja kafla 4.3).

f rannsoknum med akvednum skommtum var hlutfall sjiklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefoi
beett ris hja peim 62% (eftir 25 mg), 74% (eftir 50 mg) og 82% (eftir 100 mg) 1 samanburdi vid 25%
peirra sem fengu lyfleysu. { kliniskum samanburdarrannsoknum voru fair sem haettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu hattu 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 vefreenum sdokum (68%), aldradir (67%), sykursyki (59%), hjartasjikdomar med
blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottndm bldoruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert
brottndm blodruhalskirtils (43%), manuskadi (83%), punglyndi (75%). I langtimarannsoknum hélst
Oryggi og verkun sildenafils.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Sildenafil frasogast hratt. Hamarksbloopéttni naest innan 30 til 120 mintitna (midgildi 60 minutur) eftir

inntdku 4 fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntdku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vid inntdku sildenafils jokst AUC og Crax 1 réttu hlutfalli vid skammt & radlogdu
skammtabili (25-100 mg).

begar sildenafil er tekid inn samtimis mat dregur ur frasogshrada pannig ad tm.x naest ad medaltali um
60 minitum sidar og Cpax leekkar ad medaltali um 29%.

Dreifing
Dreifingarrammal (V) sildenafils vid stoouga péttni er ad medaltali 105 1, sem bendir til pess ad efnid

dreifist Ut 1 vefi. Medaltalshamarkspéttni sildenafils eftir einn 100 mg skammt til inntdku er um
440 ng/ml (CV40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst i blodi
N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaprotein 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 i eitt skipti) meldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad medaltali) af gefnum skammti i s&disvokva 90 minitum eftir inntdku.

Umbrot

Sildenafil umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3 A4 (adalumbrot) og CYP2C9 (i minna meli), sem eru
isdensim 1 frymisneti 1 lifur. Adalumbrotsefnid sem berst um blodbraut myndast vid N-desmetyleringu
sildenafils. bPetta umbrotsefni er alika fosfodiesterasa sértackt og sildenafil og verkun bpess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. Bl60péttni pessa umbrotsefnis er um 40% af peirri
péttni sem sést af sildenafili. N-desmetyl umbrotsefnid umbrotnar enn frekar og er helmingunartimi
pess ba um 4 klst.

Brotthvarf
Heildaruthreinsun sildenafils er 41 I/klst. og helmingunartiminn er 3-5 klst. Eftir inntku sildenafils
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eda gjof pess 1 &0 skilst pad ut sem umbrotsefni, einkum i haegdum (um 80% af gefnum skammti eftir
inntdku) og i minna meeli 1 pvagi (um 13% af gefnum skammti eftir inntdku).

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahopum

Aldradir:

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 ara og eldri) kom i 1jos ad tthreinsun sildenafils er laegri,
pannig ad blodpéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% herri en hja
yngri einstaklingum (18-45 ara). Vegna mismunandi proteinbindingar hja mismunandi aldurshopum
var hlidsted aukning 4 péttni 6bundins sildenafils i bl6oi 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 1 eitt skipti. AUC og Ciax N-desmetyl
umbrotsefnisins voru ad medaltali allt ad 126% og allt ad 73% heerri hja sjaltbodalidum midad vid
sjalfbodalida i sama aldurshopi sem voru med edlilega nyrnastarfsemi. Vegna mikils breytileika hja
patttakendum var pessi munur hins vegar ekki tolfredilega marktaekur. Hja sjalfbodalidum meo
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin ithreinsun <30 ml/min.) minnkadi Uthreinsun sildenafils og
leiddi til medaltals aukningard AUC og Cpax um 100% og 88% midad vio sjalfbodalida i sama
aldurshopi og med edlilega nyrnastarfsemi. Auk pessa jukust AUC og Crmax-gildi N-desmetyl
umbrotsefnisins marktaekt, eda AUC um 200% 0g Cmax um 79%.

Skert lifrarstarfsemi.:

Hja sjalfbodalioum med veegt- til medalsvaesna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi uthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Cmax (47%) samanborid vid sjalfbodalida { 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 hattu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannséknum 4 lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési (E460)
Kalsfumhydrogenfosfat
Natriumkroskarmellosi
Hypréomellosi (E464)
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhuo:
Laktosaeinhydrat
Hyprémellosi (E464)
Titantvioxid (E171)
Triasetin (E1518)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslubpol

Sar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynna (PVC/al): 1 filmuhudada toflu 1 dskju.
bynna (rifgatadar stakskammtapynnur, PVC/al): 4 x 1, 8 x 1 eda 12 x 1 filmuhudada t6flu 1 6skjum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slévenia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Vizarsin 25 mg filmuhudadar toflur

1 filmuhadud tafla: EU/1/09/551/001

4 x 1 filmuhaoud tafla: EU/1/09/551/002
8 x 1 filmuhtidud tafla: EU/1/09/551/003
12 x 1 filmuhtoud tafla: EU/1/09/551/004

Vizarsin 50 mg filmuhudadar toflur

1 filmuhwoud tafla: EU/1/09/551/005

4 x 1 filmuhtoud tafla: EU/1/09/551/006
8 x 1 filmuhudud tafla: EU/1/09/551/007
12 x 1 filmuhuduo tafla: EU/1/09/551/008

Vizarsin 100 mg filmuhudadar toflur

1 filmuhadud tafla: EU/1/09/551/009

4 x 1 filmuhtdud tafla: EU/1/09/551/010
8 x 1 filmuhuouo tafla: EU/1/09/551/011
12 x 1 filmuhtdud tafla: EU/1/09/551/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. september 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaosleyfis: 16. mai 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

14



Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.




1. HEITILYFS

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur

Vizarsin 100 mg munndreifitoflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver munndreifitafla inniheldur 25 mg, 50 mg eda 100 mg af sildenafili.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
Hver munndreifitafla inniheldur 0,375 mg af aspartami (E951) og 0,00875 mg af sorbitéli (E420).

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
Hver munndreifitafla inniheldur 0,75 mg af aspartami (E951) og 0,0145 mg af stkrodsa.

Vizarsin 100 mg munndreifitoflur
Hver munndreifitafla inniheldur 1,5 mg af aspartami (E951) og 0,029 mg af sukrosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munndreifitafla.

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur: Hvitar til naestum hvitar, kringléttar, svolitid tvikaptar toflur,
hugsanlega med dekkri blettum.

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur: Hvitar til naestum hvitar, kringlottar, svolitio tvikuptar toflur,
hugsanlega med dekkri blettum.

Vizarsin 100 mg munndreifitdflur: Hvitar til neestum hvitar, kringléttar, svolitid tvikuptar toflur,
hugsanlega med dekkri blettum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vizarsin er &tlad til meodferdar vid 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 Vizarsin verki parf kynferdisleg 6rvun ad koma til.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Notkun handa fullordonum

Rédlagdur 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. Hdmarksskammtur
sem melt er med er 100 mg. Hamarksskammtationi sem melt er med er einu sinni & sélarhring. S¢é

Vizarsin tekid inn med mat getur pad seinkad verkun lyfsins midad vid toku pess a fastandi maga (sja
kafla 5.2).
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Sérstakir sjuklingahdpar

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

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

bar sem tthreinsun sildenafils er laegri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
uthreinsun <30 ml/min.) er malt med notkun 25 mg skammts. Med hlidsjon af verkun og poli mé auka
skammt i prepum i 50 mg og allt ad 100 mg eftir pérfum.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem tuthreinsun sildenafils er laegri hja sjiklingum meo 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
Vizarsin er ekki atlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun handa sjuklingum, sem nota onnur lyf
Melt er med ad gefa sjuklingum, sem eru samtimis medhdndladir med CYP3A4 hemlum 60rum en
riténaviri, 25 mg upphafsskammt. Ritonavir 4 ekki ad taka samtimis sildenafil (sja kafla 4.4 og 4.5).

Til ad draga ur likum a réttstoouprystingsfalli hja sjuklingum sem nota alfa-blokka, eiga sjuklingar
sem nota alfa-blokka ad vera i stodugu astandi 4dur en medferd med sildenafili hefst. Einnig eetti ad
hugleida ad hefja medferdo med 25 mg skammti sildenafils (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjagjof

Til inntdku.

Munndreifitofluna skal setja i munninn, 4 tunguna, par sem hun dreifist hratt i munnvatni pannig ad
audvelt er ad kyngja henni. Hana ma taka med eda &4n vokva. Erfitt er ad fjarleegja tofluna heila Or

munninum. Par sem munndreifitaflan er vidkveem, skal taka hana um leid og pynnan er opnud.

Munndreifitoflurnar méa nota sem valkost vid Vizarsin filmuhtidadar téflur handa sjuklingum sem eiga
erfitt med a0 kyngja filmuhtidudum téflum.

4.3 Frabendingar
Ofnami 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 & 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 nitrétum.

Ekki mé gefanota PDES- hemla, p.m.t ad me.otdldu sildenafili, samhlidatimis efhum sem orva
gluanylat csyklasa-6rvum (e. guanylate cyclase stimulators), svo sem ridciokiguati, par sem pad getur
hugsanlega leitt til lagprystings med einkennum (sja kafla 4.5).

Lyf til meoferdar vid ristruflunum, par meo talid sildenafil, a ekki ad gefa korlum sem radio er fra pvi

a0 stunda kynlif (t.d. sjiklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukdoéma eins og hvikula hjartadng eda
alvarlega hjartabilun).

17



Sjuklingar sem hafa tapad sjon 4 60ru auga vegna framlags sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar 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 Vizarsin (sja
kafla 4.4).

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

90/50 mmHg), sjuklingar sem nylega hafa fengid heilabl6ofall eda kransadastiflu og pekktur
arfgengur hrérnunarsjukdémur i sjonhimnu (retina) eins og sjonufreknur (retinitis pigmentosa) (litill
hluti pessara sjuklinga er med arfgengan sjukdém i fosfodiesterasa sjonhimnu).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Kanna skal sjikdomssogu og rannsokn gerd til greiningar a hvort um ristruflanir sé ad reda og ganga
ur skugga um hugsanlega undirliggjandi orsok 4d0ur en akvoroun er tekin um notkun lyfsins.

Aheettubeettir hjarta- og &dasjiikdoma

Adur en einhver medferd vid ristruflunum hefst skal laeknirinn rannsaka astand hjarta- og adakerfis
sjuklingsins par sem nokkur ahetta er fyrir hendi hvad vardar hjartad i tengslum vid samfarir.
Sildenafil hefur ®dantvikkandi eiginleika, sem valda vaegri og timabundinni laekkun blodprystings (sja
kafla 5.1). Leeknirinn skal ihuga vandlega adur en sildenafili er avisad, hvort sjiklingar med akveona
undirliggjandi sjukddéma geetu fengid aukaverkanir vegna slikra a&dautvikkandi ahrifa, einkum 1
tengslum vid samfarir. Sjuklingar, sem eru i aukinni haettu vegna edautvikkandi ahrifa eru m.a. peir
sem eru me0 utflaedisteppu i vinstra slegli (t.d. 6sedarprengsli, hjartavoovakvilla meod
utstreymishindrun) eda peir sem eru med mjog sjaldgeef heilkenni fjolpaettrar visnunar @&dakerfis sem
einkennist af alvarlega skertri sjalfstjorn a blodprystingi.

Sildenafil eykur blodprystingslekkandi ahrif nitrata (sja kafla 4.3).

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

Standpina

Gaeta skal varudar vid notkun lyfja vio ristruflunum, par med talid sildenafil, hja sjuklingum meod
vanskapadan getnadarlim (t.d. vinkilbeygdan lim, bandvefshersli 1 getnadarlim (cavernous fibrosis)
e0a Peyronies-sjikdom) eda hja sjuklingum sem haldnir eru sjukdomum sem geta valdid standpinu
(t.d. sigdfrumublodleysi, mergexli (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 PDE5 hemla eda annarra lyfija gegn ristruflunum

Oryggi og verkun af notkun sildenafils samtimis med 6drum PDES5 hemlum, 6drum medferdum vid
lungnaslagaedahaprystingi sem innihalda sildenafil eda 6drum lyfjum vid ristruflunum hefur ekki verid
rannsokud. Samtimis medferd er pvi ekki radlogo.
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It

Ahrif a sjén

Greint hefur verid fra tilvikum um sjonskerdingu i tengslum vio notkun sildenafils og annarra

PDES hemla (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra framleegum sjontaugarkvilla vegna blodpurrdar an
slagaedabdlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)), sjaldgaefur kvilli, baedi
einstokum tilvikum og 1 dhorfsrannsokn, i tengslum vid notkun sildenafils og annarra PDES hemla (sja
kafla 4.8). Raoleggja a sjuklingum ad hatta toku Vizarsin og hafa strax samband vid leekni ef peir
finna fyrir skyndilegri sjonskerdingu (sja kafla 4.3).

Notkun samtimis ritobnaviri

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

Notkun samtimis alfa-blokkum

Gata skal varudar pegar sildenafil er gefid sjuklingum sem nota alfa-blokka par sem samtimis notkun
pessara lyfja getur valdio einkennum lagprystings hja facinum viokvaemum einstaklingum (sja

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

Ahrif 4 bleedingar

Rannsoknir in vitro benda til pess, ad sildenafil auki verkun nitroprussids gegn samlodun blodflagna i
monnum. Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi vio notkun sildenafils hja sjuklingum meod
bledingasjiikdoma eda virkt etissar. Sildenafil skal pvi adeins gefid pessum sjuklingum eftir itarlegt
mat 4 kostum pess gegn ahaettu.

Konur

Vizarsin er ekki atlad konum.

Hjélparefni

Vizarsin 25 mg, 50 mg og 100 mg munndreifitdéflur innihalda aspartam (E951). Aspartam breytist i
fenylalanin. Pad getur verid skadlegt sjiklingum sem eru med fenylketonmigu (PKU). Nota skal lyfid
med varid hja sjuklingum med fenylketonmigu.

Vizarsin 25 mg munndreifitdflur innihalda sorbitol (E420). Gera parf rad fyrir samanlogdum ahrifum
lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitol (eda fruktdsa) og neyslu faedu sem inniheldur
sorbitol (eda friktosa). Sorbitdl 1 lyfjum til inntéku getur haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja til inntoku
sem tekin eru inn samhlida.

Vizarsin 50 mg og 100 mg munndreifitdflur innihalda sukrésa. Sjuklingar med arfgengt friktosadpol,
glukosa-galaktdsa vanfrasog eda sukrosa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki taka
lyfio.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ahrif annarra lyfia G sildenafil

In vitro rannsoknir:

Umbrot sildenafils verda fyrst og fremst fyrir ahrif cytokrom P450 (CYP) is6ensima 3A4 (ad mestu
leyti) og 2C9 (i minna meli). Pvi geta hemlar pessara iséensima dregid ur uthreinsun sildenafils og
virkjar pessara isdensima geta aukid uthreinsun sildenafils.
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In vivo rannsoknir:

Mat a lyfjahvorfum hja monnum, sem byggt er & gégnum 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 tidni aukaverkana hja pessum sjuklingum 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 4 dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 300%
(ferfold) haekkun & Chax sildenafils og 1.000% (ellefufold) aukning & AUC sildenafils i bl6oi. Eftir

24 klst. voru bloogildi sildenafils enn u.p.b. 200 ng/ml, en pegar sildenafil var gefid eitt sér voru
bloogildi pess u.p.b. 5 ng/ml. Petta er 1 samraemi vid pa umtalsverdu verkun, sem ritonavir hefur a
fjoldann allan af P450 ensimhvarfefnum (substrates). Sildenafil hafoi engin ahrif & lyfjahvorf
riténavirs. Med hlidsjon af nidurstdoum r pessum lyfjahvarfarannséknum er ekki meelt 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).

Vio samtimis gjof HIV proteasahemilsins sakvinavirs, sem er CYP3A4 hemill, vid stoduga péttni i
blodi (1.200 mg prisvar sinnum 4 dag) og eins skammts af sildenafili (100 mg) vard 140% haekkun &
Cmax sildenafils og 210% aukning & AUC sildenafils i bl6di. Sildenafil hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
sakvinavirs (sja kafla 4.2) Oflugri CYP3A4 hemlar eins og ketokonazol og itrakonazol eru taldir hafa
meiri ahrif.

Eftir inntoku staks 100 mg skammits af sildenafili med erytromysini, sem er midlungi 6flugur CYP3A4
hemill, vid stdduga péttni i blodi (500 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga) vard 182% hakkun 4 adgengi
sildenafils (AUC). Hjé venjulegum heilbrigdum korlum, sem voru sjalfbodalidar, komu engar
visbendingar i 1jos um ad azitromysin (500 mg daglega i prja daga) hefdi 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 ésérteekur hvad vardar CYP3A4, 56% aukningu & blodpéttni sildenafils pegar pad var gefio
samtimis sildenafili (50 mg).

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

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

Enda bott sérstakar rannsoknir hafi ekki verid gerdar 4 milliverkunum vid 61l lyf, kom 1 1j6s vid mat 4
lyfjahvorfum, ad samtimis notkun eftirtalinna lyfja hafoi ekki ahrif & lyfjahvorf sildenafils: CYP2C9
hemlar (eins og t6lbutamio, warfarin og fenyt6in), CYP2D6 hemlar (eins og sértekir serotonin
endurupptdku hemlar og prihringlaga geddeyfdarlyf), tiazid og skyld pvagreesilyf, mikilvirk (loop-) og
kaliumsparandi pvagrasilyf, ACE-hemlar, kalsiumgangalokar, beta-blokkar eda lyf sem 6rva CYP450
umbrot (eins og rifampisin, barbitarot). { rannsokn 4 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum leiddi
samtimis gjof endotelin hemilsins bésentan (sem virkjar CYP3A4 [midlungi 6flugt], CYP2C9 og
hugsanlega CYP2C19) vi0 jafnvaegi (125 mg tvisvar 4 dag) og sildenafils vid jafnveegi (80 mg prisvar
a dag) til 62,6% minnkunar & AUC fyrir sildenafil og 55,4% laekkunar & Cpax fyrir sildenafil. bvi er
buist vid ad samtimis gjof 6flugra CYP3A4 virkja, svo sem rifampins, valdi meiri laekkun & péttni
sildenafils 1 plasma.

Nicoarandil er blanda kalsiumgangavirkjara og nitrata. Vegna nitrat innihaldsins getur pad leitt til
alvarlegra milliverkana vi0 sildenafil.

Ahrif sildenafils & énnur lyf
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In vitro rannsoknir:

Sildenafil hefur veega hamlandi verkun & cytokrém P450 iséensim 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4
(ICs50>150 uM). Vid hamarksbldopéttni sildenafils sem er um 1 pM eftir radlagda skammta, er dliklegt
ad sildenafil breyti uthreinsun hvarfefna pessara isdensima.

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

In vivo rannsoknir:

{ samreemi 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

{ forkliniskum rannsoknum hafa komid fram vidbotar blodprystingslakkandi ahrif pegar PDES5 hemlar
eru notadir samhlida riokiguati. { kliniskum rannséknum hefur komid i 1j6s ad riokigtiat eykur
blooprystingslaekkandi ahrif PDES hemla. Engar visbendingar komu fram sem bentu til ad samhlida
notkun lyfjanna hefdi gagnleg klinisk ahrif hja rannsoknarpydinu. Ekki ma nota riokigiat 4samt PDES
hemlum, ad medtdldu sildenafili (sja kafla 4.3).

Samtimis notkun sildenafils hjé sjtiklingum sem nota alfa-blokka getur valdid einkennum lagprystings
hja faeinum 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
milliverkanarannséknum, notad samtimis alfa-blokkanum doxazésin (4 mg eda 8 mg) hja sjuklingum
med gdokynja steekkun blooruhalskirtils sem voru 1 stodugu astandi 4 doxazosin medferd. Hjé pessu
bydi var medaltalsviobotarlaekkun blodprystings i laréttri stodu 7/7 mmHg, 9/5 mmHg og 8/4 mmHg
og medaltalsviobotarleekkun blooprystings i uppréttri stoou 6/6 mmHg, 11/4 mmHg og 4/5 mmHg
talid 1 somu r6d. begar sjuklingum 1 stddugu astandi voru gefin sildenafil og doxazdsin samtimis,
greindu einstaka sjuklingar fra einkennum réttstoduprystingsfalls, par med talid sundli og
yfirlidstilfinningu, en ekki yfirlid.

Engar marktaekar milliverkanir komu 1 1j6s vid toku sildenafils (50 mg) samtimis t6élbtatamidi (250 mg)
eda warfarini (40 mg), en pau umbrotna badi fyrir tilstilli CYP2C9.

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

Sildenafil (50 mg) jok ekki bléoprystingsleekkandi ahrif alkohols 1 heilbrigdum einstaklingum, pegar
Cmax alkohols 1 bl60i var ad medaltali 80 mg/dl.

A heildina 1itid syndu eftirtaldir flokkar blodprystingslakkandi lyfja engan mun 4 aukaverkunum hja
sjuklingum sem toku sildenafil i samanburdi vid pa sem toku lyfleysu: bPvagrasilyf, beta-blokkar,
ACE-hemlar, angidtensin II hemlar, blodprystingslekkandi lyf (edavikkandi lyf eda lyf med midlega
verkun), adrenvirkir taugafrumuhemlar, kalsiumgangalokar og alfa-hemlar. [ einni sértzekri rannsokn a
milliverkunum, par sem sjuklingum med haprysting var gefio sildenafil (100 mg) asamt amlodipini
kom 1 1j6s aukin leekkun 4 slagbilsprystingi i Gtafliggjandi stodu eda um 8 mmHg. Samsvarandi
leekkun & panbilsprystingi i utafliggjandi stoou var 7 mmHg. bessi aukna blodprystingsleekkun var af
hlidstaeori steerdargradu og pegar sildenafil var gefid eitt sér heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).

Sildenafil (100 mg) hafoi ekki ahrif 4 lyfjahvorf HIV préoteasa hemlanna sakvinavirs og ritonavirs vio
stoduga blodpéttni peirra, en peir eru badir CYP3A4 ensimhvarfefni.

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

dag).

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

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Vizarsin er ekki @tlad konum.

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

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

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

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
bar sem skyrt hefur verid fra svima og breytingu 4 sjon i kliniskum rannséknum 4 sildenafili eiga
sjuklingar a0 ganga ur skugga um hvaoa ahrif Vizarsin hefur 4 pa adur en peir aka bifreid eda stjérna
vinnuvélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Mat a oryggi sildenafils er byggt 4 9.570 sjuklingum i 74 tviblindum kliniskum samanburdar-
rannsoknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fré i klinisku rannséknunum a
sjuklingum i medferd med sildenafili voru hofudverkur, rodi, meltingartruflanir, nefstifla, sundl,
ogleoi, 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 6ryggi lyfsins, er

ekki hagt ad akvarda tidni peirra nakvamlega.

Tafla yfir aukaverkanir

{ toflunni hér fyrir nedan ma sja allar leknisfraedilega mikilvaegar 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), sjaldgaetar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000)).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Laeknisfraedilega mikilveegar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum
samanburdarranns6knum med lyfleysu og komu oftar fram en eftir gjof meo lyfleysu og
leknisfrzedilega mikilvaegar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verio eftir markadssetningu
lyfsins.

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgzefar (>
liffeerum algengar (= 1/100 til (2 1/1.000 til 1/10.000 til
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000)
Sykingar af Nefslimubolga
voldum sykla og
snikjudyra
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On&miskerfi

Ofnemi

Taugakerfi

Hofud-verkur

Sundl

Svefnhofgi,
minnkad snertiskyn

Heilabloofall,
skammvinnt
blodpurrdarkast,
flog,”

endurtekin flog,”
yfirlid

Augu

Truflun &
litaskyni**,
sjontruflanir,
pokusyn

Sjukdémar tengdir
taraseytingu***,
augnverkir,
ljosfaelni,
blossasyn,
blodsokn i auga,
ofbirta,

tarubdlga

Framlagur
sjontaugarkvilli
vegna blédpurrdar 4n
slagadabdlgu (e.
non-arteritic anterior
ischaemic optic
neuropathy
(NAION)),”

stifla { @dum sjonu,”
sjonubleding,
sjonukvilli vegna
aedakdlkunar (e.
arteriosclerotic
retinopathy),
sjukdémur 1
sjonhimnu,

glaka,

skerding & sjonsvidi,
tvisyni,

minnkud sjonskerpa,
naersyni,
augnpreyta,
augngruge,

roskun i lithimnu (e.
iris disorder),
lj6sopssteering (e.
mydriasis),
baugasyn (e. halo
vision),

augnbjugur,
augnbolga,
augnsjukdomar,
blodsokn 1 taru (e.
conjunctival
hyperaemia),
augnerting, 6edlileg
tilfinning i auga,
bjlgur a augnlokum,
mislitud augnhvita
(e. scleral
discoloration)

Eyru og
vOlundarhus

Svimi,
eyrnasud

Heyrnarleysi

Hjarta

Hradtaktur,
hjartslattarénot

Skyndilegur
hjartadaudi,”
hjartadrep,
sleglaslattarglop,”
gattatif,

hvikul hjartadng
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Adar Rodi, Héprystingur,
hitasteypur lagprystingur
Ondunarferi, Nefstifla Blodnasir, Herpingur i halsi,
brjosthol og skutabolga bjugur i nefi,
midmaeti purrkur i nefi
Meltingarfaeri Ogledi, Maga-vélindis- Snertiskyns-minnkun
meltingar- bakflaedis- i munni
truflanir sjukdoémur,
uppkost,
verkur i efri hluta
kvidarhols,
munnpurrkur
H0 og undirhud Utbrot Stevens Johnson-
heilkenni (SJS),"
eitrunardreplos
hudpekju (e. Toxic
Epidermal
Necrolysis (TEN))"
Stodkerfi og Vodvaprautir,
stodvefur verkir i utlimum
Nyru og pvagfeeri Bloomiga
Zxlunarferi og Blading fra
brjost getnadarlim,
standpina,”
sedisblaeding (e.
haematospermia),
aukin stinning
Almennar Brjostverkur, Skapstyggo
aukaverkanir og preyta,
aukaverkanir & hitatilfinning
ikomustad
Rannsoéknar- Aukinn hjartslattur
nidurstodur

* Adeins tilkynnt eftir markadssetningu
**  Truflun 4 litaskyni: grensyni, litskynvilla, blasyni, sjonrodi, gulsyni
**%  Sjukdomar tengdir taraseytingu: augnpurrkur, Tarakirtils-sjokdémur (lacrimal disorder) og

aukin tiramyndun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhettu af notkun

lyfsins. Heilbrigodisstarfsmenn eru hvattir til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

[ rannséknum 4 heilbrigdum einstaklingum med gjof eins skammts allt ad 800 mg voru
aukaverkanirnar samberilegar peim sem komu fram vio leegri skammta, en paer voru tidari og
alvarlegri. Vid 200 mg skammta jokst verkun ekki en tidni aukaverkana jokst (hofudverkur,

rodi/hitasteypur, svimi, meltingartruflanir, nefstifla, sjontruflanir).

Medferd
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla einkenni eftir porfum. Blodskilun eykur sennilega ekki uthreinsun
lyfsins par sem sildenafil er i miklum maeli bundid plasmaproteinum og brotthvarf pess er ekki meod

pvagi.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Pvagferalyf, lyf vid ristruflunum, ATC-flokkur: GO4BEO3.
Verkunarhattur

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

Lifedlisfreedileg verkun sem liggur ad baki stinningu getnadarlims er losun kdfnunarefnisoxids (NO) i
stinningarvef limsins (corpus cavernosum) vid kynferdislega 6rvun. Kéfnunarefnisoxid virkjar sidan
ensimid gvanylcyklasa sem veldur aukinni péttni hringlaga gvanésineinfosfats (cGMP, cyclic
guanosine monophosphate) sem veldur slokun & sléttum vodvum i stinningarvef getnadarlims pannig,
ad 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 PDES veldur nidurbroti cGMP. Verkunarhéattur sildenafils 4 stinningu
getnadarlims er utlegur (peripheral). Sildenafil hefur engin bein slakandi ahrif 4 stinningarvef
getnadarlimsins sjalfs i monnum, en eykur hins vegar verulega slakandi ahrif NO a vefinn. begar
NO/cGMP-ferill er virkjadur eins og 4 sér stad vid kynferdislega 6rvun, leidir homlun sildenafils &
PDES til haekkunar & cGMP-gildum 1 stinningarvef getnadarlims. Kynferdisleg 6rvun er pvi
naudsynleg til ad na fram tileetladri verkun sildenafils.

Lythrif

[ in vitro rannsoknum 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 & PDE6, sem hefur 4hrif & skynjun 1j6ss 1 sjonu (retina). Vid hamarksradlagoa
skammta er sérteeknin 80 sinnum meiri en 4 PDE1 og 700 sinnum meiri en 4 PDE2, 3,4, 7, 8,9, 10 og
11. Sér 1 lagi hefur sildenafil meira en 4.000 sinnum sérteekari verkun & PDES en 4 PDE3, sem er su
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 6rvun eftir toku lyfsins. { ramtaksritarannsokn 4 getnadarlim
(RigiScan), sem gerd var 4 sjuklingum sem voru fastandi, lidu ad medaltali 25 minatur

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

Sildenafil hefur vaga og timabundna bl6éoprystingslakkandi verkun sem i flestum tilvikum hefur ekki
kliniska pydingu. Hamarkslekkun 4 slagbilsprystingi i utafliggjandi stodu eftir inntéku 100 mg
skammts af sildenafili var ad medaltali 8,4 mmHg. Hlidstaed breyting a panbilsprystingi i titafliggjandi
stoou var 5,5 mmHg. Pessi blodprystingslaekkun svarar til adattvikkandi ahrifa sildenafils, sennilega
vegna hakkadra cGMP-gilda i sléttum vodvum i adum. Eftir einn skammt af allt ad 100 mg
sildenafils squst engar breytingar a hjartarafriti (ECG) hja heilbrigdum einstaklingum.

{ rannsokn 4 blodaflfradilegum (hemodynamic) dhrifum staks 100 mg skammts sildenafils hja

14 sjuklingum med alvarlegan kransadasjukdom (>70% prenging i a.m.k. einni kransad) lackkadi
medaltalshvildarslagsbilsprystingur um 7% og -panbilsprystingur um 6%, samanborid vid upphafsgildi
(baseline). Medal lungnaslagbilsprystingur leekkadi um 9%. Sildenafil hafoi ekki ahrif & afkost
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hjartans og minnkadi ekki bl6dflaedi i prengdum kransaedum.

I tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu voru 144 sjiklingar med stinningarvandamal og
langvinna stoouga hjartadng, sem toku reglulega lyf vid hjartadng (p6 ekki nitrot), latnir gangast undir
prekprof. Nidurstoournar syndu engan kliniskt marktaekan mun 4 peim tima sem leid par til
takmarkandi hjartadng kom fram hja peim sjiklingum 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 inntéku 100 mg
skammts, en pé 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 i sjonu. Sildenafil hefur engin
ahrif a sjonskerpu eda hzafhi til greiningar a skilum skugga og 1jéss. 1 litilli samanburdarrannsokn med
lyfleysu hja sjiklingum (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 gotuvitum, Humphrey
sjonsviosmeelir og ljésareiti (photostress)).

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

Frekari upplysingar um kliniskar rannsoknir

[ kliniskum rannsoknum var sildenafil gefid fleiri en 8.000 sjuklingum 4 aldrinum 19-87 ara.
Sjuklingar skiptust i eftirtalda hopa: Aldradir (19,9%), sjuklingar med haprysting (30,9%), sykursyki
(diabetes mellitus) (20,3%), hjartasjikdom med blodpurrd (5,8%), 6hoéflega blodfituhaekkun (19,8%),
manuskada (0,6%), punglyndi (5,2%), sjuklingar sem h6fdu undirgengist adgerd par sem
blodruhalskirtill hafdi verid numinn & brott um pvagras (transurethral resection of prostata (TURP))
(3,7%), algert brottnam blodruhalskirtils (3,3%). 1 eftirtéldum hépum voru pétttakendur of fair eda
utilokadir fra patttoku i kliniskum rannsoknum: Sjuklingar sem gengist h6fou undir skurdadgerdir a
grindarholi, sjuklingar sem hofou verid i geislamedferd, sjuklingar med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingar med tiltekna hjarta- og adasjukdoma (sja kafla 4.3).

[ ranns6knum med akvednum skémmtum var hlutfall sjiklinga sem greindi fra pvi ad medferdin hefoi
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. 1 kliniskum samanburdarrannséknum voru fair sem hzettu medferd og alika
margir sem fengu lyfleysu haettu medferd. A grundvelli allra rannsokna hefur eftirfarandi
hundradshluti sjiklinga skyrt fra bata vio notkun sildenafils: Ristruflanir af gedreenum toga (84%),
ristruflanir af fleiri en einni astaedu (77%), ristruflanir af vefreenum sokum (68%), aldradir (67%),
sykursyki (59%), hjartasjikdémar med blodpurrd (69%), haprystingur (68%), brottnam
blodruhalskirtils um pvagras (TURP) (61%), algert brottnam blodruhalskirtils (43%), menuskadi
(83%), punglyndi (75%). I langtimarannsoéknum hélst 6ryggi og verkun sildenafils.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Sildenafil frasogast hratt. Hamarksblodpéttni naest innan 30-120 minttna (midgildi 60 minutur) eftir
inntdku 4 fastandi maga. Nyting (absolute bioavailability) eftir inntdku er ad medaltali 41% (fra
25-63%). Vio inntoku sildenafils jokst AUC og Ciax 1 réttu hlutfalli vid skammt 4 ra0logdou
skammtabili (25-100 mg).

begar sildenafil er tekid inn samtimis mat dregur ur frasogshrada pannig ad Tmax neest ad medaltali um
60 minttum sidar og Cmax leekkar ad medaltali um 29%.

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 (CV 40%). bar sem sildenafil (og adalumbrotsefni pess, sem finnst 1 bl60di
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N-desmetylsildenafil) er 96% bundin vid plasmaprétein er medalhamarkspéttni af friu sildenafili i
plasma 18 ng/ml (38 nM). Proéteinbinding er 6had heildarpéttni efnanna.

Hja heilbrigdum einstaklingum, sem fengu sildenafil (100 mg i eitt skipti) meeldist innan vid 0,0002%
(188 ng ad medaltali) af gefnum skammti i sdisvokva 90 minitum 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 blodbraut myndast vid N-desmetyleringu
sildenafils. betta umbrotsefni er alika fosfodiesterasa sértakt og sildenafil og verkun pess in vitro
gagnvart PDES er um 50% af verkun sildenafils. Bl60péttni 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

Heildarathreinsun sildenafils er 41 I/klst. og helmingunartiminn er 3-5 klst. Eftir innt6ku sildenafils
eda gjof pess 1 &0 skilst pad Gt sem umbrotsefni, einkum i haegdum (um 80% af gefnum skammti eftir
inntdku) og 1 minna meeli 1 pvagi (um 13% af gefnum skammti eftir inntoku).

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahopum

Aldradir:

Hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum (65 ara og eldri) kom i 1jés ad uthreinsun sildenafils er laegri,
pannig ad blodpéttni sildenafils og hins virka N-desmetyl umbrotsefnis var meira en 90% heerri en hja
yngri einstaklingum (18-45 4ara). Vegna mismunandi proteinbindingar hja mismunandi aldurshopum
var hlidsteed aukning 4 péttni dbundins sildenafils 1 blodi um 40%.

Skert nyrnastarfsemi:

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

Skert lifrarstarfsemi.

Hja sjalfbodalidum med vagt- til medalsvasna skorpulifur (Child-Pugh A og B), minnkadi uthreinsun
sildenafils sem leiddi til aukningar & AUC (84%) 0g Crmax (47%) samanborid vi0 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 4
hefobundnum rannséknum a lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.
6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
Hydroxypropylsellulosi (E463)
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Mannitol (E421)

Aspartam (E951)
Neohesperidin-tvihydrochalkon (E959)
Hrokkinmentuolia (spearmint oil)
Piparmintuolia (sem inniheldur sorbitél (E420))
Krospévidon

Kalsiumsilikat

Magnesiumsterat (E470b)

Vizarsin 50 mg, 100 mg munndreifitoflur
Hydroxypropylsellulosi (E463)

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)
Neohesperidin-tvihydrochalkon (E959)
Hrokkinmintubragdefni

Piparmintubragdefni (sem inniheldur sikrésa)
Krospévidon

Kalsiumsilikat

Magnesiumsterat (E470b)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur

2 ar

Vizarsin 50 mg, 100 mg munndreifitoflur

3ar

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur

bynna (OPA (Oriented Polyamide)/al/PVC//PET/al - pynna sem fletta ma ofan af): 1 munndreifitafla i
oskju.

bynna (OPA (Oriented Polyamide)/al/PVC//PET/4l - rifgatadar stakskammtapynnur sem fletta ma
ofanaf): 2x 1,4 x 1,8 x 1 eda 12 x 1 munndreifitafla i 6skju.

Vizarsin 50 mg, 100 mg munndreifitoflur

bynna (OPA (Oriented Polyamide)/al/PVC//PET/al - pynna sem fletta ma ofan af): 1 munndreifitafla i
oskju.

bynna (OPA (Oriented Polyamide)/al/PVC//PET/al - rifgatadar stakskammtapynnur sem fletta ma
ofanaf): 2x 1,4x 1,8x 1, 12 x 1 eda 24 x 1 munndreifitafla i 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmali.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/013

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

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/018

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

Vizarsin 100 mg munndreifitoflur

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/023

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 21. september 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. mai 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
IV{RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slévenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafle 5

27472 Cuxhaven
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107c(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um dhzettustjornun

A ekki vid.
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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

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Vizarsin 25 mg filmuhtdadar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem jafngildir 25 mg af sildenafili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

1 filmuhtdud tafla

4 x 1 filmuhuoud tafla
8 x 1 filmuhtdud tafla
12 x 1 filmuhtdud tafla

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

1 filmuhtoud tafla: EU/1/09/551/001

4 x 1 filmuhtouo tafla: EU/1/09/551/002
8 x 1 filmuhudud tafla: EU/1/09/551/003
12 x 1 filmuhudud tafla: EU/1/09/551/004

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vizarsin 25 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

Vizarsin 25 mg filmuhtadadar toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKAPSLEYFISHAFA

KRKA

| 3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Vizarsin 50 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem jafngildir 50 mg af sildenafili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

1 filmuhtdud tafla

4 x 1 filmuhuoud tafla
8 x 1 filmuhtdud tafla
12 x 1 filmuhtdud tafla

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

1 filmuhtoud tafla: EU/1/09/551/005

4 x 1 filmuhtouo tafla: EU/1/09/551/006
8 x 1 filmuhudud tafla: EU/1/09/551/007
12 x 1 filmuhadud tafla: EU/1/09/551/008

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vizarsin 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

Vizarsin 50 mg filmuhtdadar toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKAPSLEYFISHAFA

KRKA

| 3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

| 1. HEITILYFS

Vizarsin 100 mg filmuhtidadar toflur
sildenafil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem jafngildir 100 mg af sildenafili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

1 filmuhtdud tafla

4 x 1 filmuhuoud tafla
8 x 1 filmuhtoud tafla
12 x 1 filmuhtdud tafla

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIP 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

1 filmuhtoud tafla: EU/1/09/551/009

4 x 1 filmuhtouo tafla: EU/1/09/551/010
8 x 1 filmuhudud tafla: EU/1/09/551/011
12 x 1 filmuhadud tafla: EU/1/09/551/012

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vizarsin 100 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

Vizarsin 100 mg filmuhtidadar toflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKAPSLEYFISHAFA

KRKA

| 3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA fyrir umbuidir med einu eda tveimur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 25 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintuoliu (sorbitdl (E420)).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Leysid upp i munninum.

Sfyrir pynnur med 1 toflu:

>

varlega eftir rifgétunum i kringum hana.
2. Losid brin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.
3. Veltio toflunni 1 16fann.
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4. Setjid tofluna 4 tunguna um leid og htin hefur verid tekin ir umbudunum.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/013

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

[13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu 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 fyrir umbudir meo einu eda tveimur tungumalum

1. HEITILYFS

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

1. BEYGID OG RIFID
2. FLETTID AF

46



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir umbuidir med einu eda tveimur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 50 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintubragdefni (sikrosa).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla
24 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Leysid upp i munninum.

fyrir pynnur meo 1 toflu:

/j\ B N P

/ J‘ = ot

7

__.%)

_/'\

fyrir bynnur meo 4 toflum:
< S
—=] B 3. 4.
Vgl e P =
/ z ] L
1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa

varlega eftir rifgétunum i kringum hana.
2. Losid briin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.
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3. Veltio toflunni i l6fann.
4. Setjio tofluna & tunguna um leid og hun hefur verid tekin ir umbtdunum.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/018

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

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
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Vizarsin 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

PYNNA fyrir umbudir meo einu eda tveimur tungumalum

1. HEITILYFS

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

1. BEYGID OG RIFID
2. FLETTID AF
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir umbuidir med einu eda tveimur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 100 mg munndreifitéflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 100 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintubragdefni (sikrosa).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla
24 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku. Leysid upp i munninum.

fyrir pynnur meo 1 toflu:

/j\ B N P

/ J‘ = ot

7

__.%)

_/'\

fyrir bynnur meo 4 toflum:
< S
—=] B 3. 4.
Vgl e P =
/ z ] L
1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa

varlega eftir rifgétunum i kringum hana.
2. Losid briin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.
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3. Veltio toflunni i l6fann.
4. Setjid tofluna 4 tunguna um leid og hiin hefur verid tekin ur umbtdunum.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/023

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

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
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Vizarsin 100 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

PYNNA fyrir umbudir meo einu eda tveimur tungumalum

1. HEITILYFS

Vizarsin 100 mg munndreifit6flur
sildenafil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP

1. BEYGID OG RIFID
2. FLETTID AF
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir umbuidir med premur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 25 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintuoliu (sorbitdl (E420)).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.

fyrir bynnur meo 1 toflu:

;\\ = R
) o| 7
/) p b___, -

fyrir pynnur meo 4 toflum:

—] B
- B

g
-

1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.

2. Losid brin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.

3. Taktu tofluna i hendina og leggdu hana svo a tunguna.
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4. Leysist { munni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vio haerri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/013

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

[13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu 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 fyrir umbudir med premur tungumalum

1. HEITI LYFS

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP
1.  Rifid

2. Flettid af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir umbuidir med premur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 50 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintubragdefni (sikrosa).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla
24 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Sfyrir pynnur med 1 toflu:

>

1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.
2. Losid briin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.
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3. Taktu t6fluna 1 hendina og leggdu hana svo 4 tunguna.
4, Leysist i munni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/018

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

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI
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Vizarsin 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

PYNNA fyrir umbudir med premur tungumalum

1. HEITI LYFS

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP
1.  Rifid

2. Flettid af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir umbuidir med premur tungumalum

1.  HEITILYFS

Vizarsin 100 mg munndreifitéflur
sildenafil

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 100 mg af sildenafili.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur aspartam (E951) og piparmintubragdefni (sikrosa).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitafla

1 munndreifitafla

2 x 1 munndreifitafla
4 x 1 munndreifitafla
8 x 1 munndreifitafla
12 x 1 munndreifitafla
24 x 1 munndreifitafla

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Sfyrir pynnur med 1 toflu:

>

1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.
2. Losid brin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.
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3. Taktu t6fluna 1 hendina og leggdu hana svo 4 tunguna.
4, Leysist i munni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP 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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID’F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

1 munndreifitafla: EU/1/09/551/023

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

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR
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| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Vizarsin 100 mg munndreifitéflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA fyrir umbudir med premur tungumalum

1. HEITI LYFS

Vizarsin 100 mg munndreifit6flur
sildenafil

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAP
1.  Rifid

2. Flettid af
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vizarsin 25 mg filmuhtdadar téflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad

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

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med 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.  Aduren byrjad er ad nota Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pt notar lyf kollud nitrot, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pi tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til a0
draga ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vio lakninn eda
lyfjafreeding.

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

- Ef bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahdprysting (p.e. hdan blédprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6oprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka blooprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ao svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.
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- Ef pt hefur nylega fengio heilableedingu eda hjartadfall eda ert med of 1agan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pt ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum bléokornum), hvitblaedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun a getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

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

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin méa ekki nota samhlida annarri medfero til inntoku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

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

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pt ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja leekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja laekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur Iyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til heettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur 6paegindum vegna hjartaangar (eda
brjoéstverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
blo6oprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur lyf sem kollud eru préteasahemlar, t.d. vio medferd a alnemi (HIV), getur verid ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid heekkudum bldoprystingi eda vegna stekkunar &
blodruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirliostilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risid er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera 4 reglulegum skommtum af alfa-blokka 4dur en medferd med Vizarsin hefst. Leeknirinn
geaeti avisad pér leegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferoar.

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar 4 hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pt

tekur lyfid me0 storri maltid.

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

Medganga og brjostagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

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

Vizarsin inniheldur laktésa og natrium

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfio er tekid inn.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi 1 hverri toflu, p.e. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagdur upphafsskammtur er 50 mg.
Vizarsin md adeins nota einu sinni d sélarhring.

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

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

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega érvun. Timinn sem tekur Vizarsin
a0 verka er mismunandi 4 milli einstaklinga, en er venjulega half til ein klst. Lengra getur 11810 uns

Vizarsin verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Vizarsin hjalpar ekki til vio ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa
samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.
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Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki a ad taka fleiri toflur en lceknirinn hefur rdadlagt.
Hafdu samband vid laekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

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

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 Iyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega vegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef bt finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heetta ad taka
Vizarsin og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgaef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir:
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi st6du og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekKi nota nitrot til a0 fa bata vid brjostverknum.

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

- Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef

- Alvarleg hioviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti 1 htid, blodrur i munni, &4 kynfeerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): héfudverkur.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): uppkdst,
utbrot, augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid
lj6sneemi, vot augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur blodprystingur,
vodvaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
bolga 1 pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakflaedissjikdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod 1 pvagi, verkir 1 hand- eda
fotleggjum, blodnasir, hitatilfinning og preyta.
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): yfirlid,
heilablodfall, hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl6dflaedi til vissra hluta
heilans, tilfinning um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augnt6ft, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, oedlileg tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu,
geislabaugar sjast i kringum 1j6s, Gitvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, blaeding fra getnadarlim,
blod 1 sadi, purrkur i nefi, bélga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

M;jog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stéouga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vio
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukddéma fyrir, 4dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi 4f6ll voru 1 beinum tengslum vid toku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a Vizarsin

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaeour lyfsins.

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

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver filmuhtidud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem
jafngildir 25 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: orkristalladur selluldsi (E460), kalsiumhydrégenfosfat, natriumkroskarmellosi,
hypromellosi (E464), magnesiumsterat (E470Db).
Filmuhuo: laktésaeinhydrat, hypromellési (E464), titantvioxio (E171), triacetin (E1518).

Sja kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur laktésa og natrium®.

Lysing 4 utliti Vizarsin og pakkningastzeroir
Vizarsin 25 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar, ilangar og merktar ,,25% & annarri hlidinni.

Vizarsin 25 mg filmuhudadar toflur fast i dskju med 1 filmuhtidadri t6flu i pynnu og einnig i dskjum
med 4x1,8x1edal2x 1 filmuhtdadri téflu i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bouarapus
KPKA Bbbarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

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

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

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

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

Elrada
KRKA EAAAX ETIE
TnA: + 302100101613

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

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +385 16312 100

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija
KRKA Latvija STA
Tel: +371 6 733 86 10
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Tel: +370 5236 27 40

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

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

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

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

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

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

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

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

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

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

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



Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

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

Vizarsin 50 mg filmuhtdadar toflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v =

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad

Vizarsin inniheldur virka efnid sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). Pad verkar med pvi ad slaka 4 &dum i getnadarlim pannig ad
blod geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Vizarsin hjalpar einungis til vid ad né stinningu
sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
begar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2.  Aduren byrjad er ad nota Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pt notar lyf kollud nitrot, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pu tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til a0
draga ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vio lakninn eda
lyfjafreeding.

- Ef bu 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 bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6dprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka bl6oprystingsleekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pt ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ao svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.
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- Ef pt hefur nylega fengid heilableedingu eda hjartaafall eda ert med of 1agan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pt ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum blédkornum), hvitblaedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

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

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjonskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin méa ekki nota samhlida annarri medfero til inntoku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota Vizarsin samhlida medferd vid lungnaslagaedahaprystingi sem inniheldur sildenafil
eda adra PDES5 hemla.

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pt ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja lekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja laekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur Iyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur 6paegindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
blo6oprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur lyf sem ko6llud eru proteasahemlar, t.d. vid meodferd a alnaemi (HIV), getur verid ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid hekkudum bl6oprystingi eda vegna stekkunar 4
blodruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirliostilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blédprystingi pegar risid er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til ad draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera 4 reglulegum skommtum af alfa-blokka 4dur en medferd med Vizarsin hefst. Laeknirinn
geaeti avisad pér leegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferoar.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar 4 hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pt fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pu

tekur lyfid me0 storri maltid.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad moguleika 4 stinningu. Til ad f4 hdmarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi a0ur en Vizarsin er tekio inn.

Medganga og brjostagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

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

Vizarsin inniheldur laktésa og natrium

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni 40ur en lyfio er tekid inn.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem nzst natriumlaust.

3. Hvernig nota a Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagdur upphafsskammtur er 50 mg.
Vizarsin md adeins nota einu sinni d sélarhring.

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

Ef pér finnst ad ahrifin af Vizarsin séu of mikil eda of litil skaltu raeda um pad vid lekninn eda
lyfjafreeding.

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega érvun. Timinn sem tekur Vizarsin
a0 verka er mismunandi 4 milli einstaklinga, en er venjulega half til ein klst. Lengra getur 11810 uns

Vizarsin verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Vizarsin hjalpar ekki til vi0 ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki nogu lengi til ad hafa
samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.
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Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar staerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki a ao taka fleiri toflur en leeknirinn hefur radlagt.
Hafou samband vid laekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega vegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef bt finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heetta ad taka
Vizarsin og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgaef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir:
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stddu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekKi nota nitrdot til a0 fa bata vid brjostverknum.

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

- Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef

- Alvarleg hudoviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti 1 htid, blodrur i munni, &4 kynfeerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): héfudverkur.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 einstaklingum): uppkdst,
utbrot, augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid
lj6snemi, vot augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur blodprystingur,
vodvaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
bolga 1 pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakflaedissjikdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod 1 pvagi, verkir 1 hand- eda
fotleggjum, blodnasir, hitatilfinning og preyta.
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): yfirlid,
heilablodfall, hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl6dflaedi til vissra hluta
heilans, tilfinning um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augnt6ft, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, oedlileg tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu,
geislabaugar sjast i kringum 1j6s, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, blaeding fra getnadarlim,
blod 1 sadi, purrkur i nefi, bélga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

M;jog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stéouga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdéma fyrir, &dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi afoll voru i beinum tengslum vid toku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn 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. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vizarsin

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteeour lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver filmuhtidud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem
jafngildir 50 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: orkristalladur selluldsi (E460), kalsiumhydrégenfosfat, natriumkroskarmellosi,
hyproémellosi (E464), magnesiumsterat (E470Db).
Filmuhuo: laktésaeinhydrat, hypromelldsi (E464), titantvioxid (E171), triacetin (E1518).

Sja kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur laktdsa og natrium®.

Lysing 4 utliti Vizarsin og pakkningastzeroir
Vizarsin 50 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar, ilangar og merktar ,,50° & annarri hlidinni.

Vizarsin 50 mg filmuhudadar toflur fast i 6skju med 1 filmuhtidadri téflu i pynnu og einnig i dskjum
med 4x1,8x1edal2x 1 filmuhidadri téflu i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bouarapus
KPKA Bbbarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

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

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

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

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

Elrada
KRKA EAAAX ETIE
TnA: + 302100101613

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

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +385 16312 100

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija
KRKA Latvija STA
Tel: +371 6 733 86 10
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Tel: +370 5236 27 40

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

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

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

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

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

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

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

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

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

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

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



Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vizarsin 100 mg filmuhudadar toflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v =

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad

Vizarsin inniheldur virka efnid 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
blod geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Vizarsin hjalpar einungis til vio ad na stinningu
sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
begar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki nogu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2.  Aduren byrjad er ad nota Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pt notar lyf kollud nitrot, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pu tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga ur hjartadéng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vio lakninn eda
lyfjafreeding.

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

- Ef bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6oprystingur i lungum vegna bléotappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka bl6oprystingsleekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pt ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ao svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.
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- Ef pt hefur nylega fengid heilableedingu eda hjartaafall eda ert med of 1agan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pt ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum bléokornum), hvitbleedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

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

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntdku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota Vizarsin samhlida medferd vid lungnaslagaedahaprystingi sem inniheldur sildenafil
eda adra PDES5 hemla.

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pt ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja leekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

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

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vio brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja laekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur Iyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til heettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur 6paegindum vegna hjartaangar (eda
brjostverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir a0 gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitdflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
bl6oprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar riokigtat.

Ef pu tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vio medferd a alnemi (HIV), getur verid ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid hekkudum bl6oprystingi eda vegna stekkunar 4
blodruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirliostilfinningu, sem geta orsakast af lagum
blodprystingi pegar risid er hratt upp ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til a0 draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu ad vera 4 reglulegum skommtum af alfa-blokka 4dur en medferd med Vizarsin hefst. Laeknirinn
geaeti avisad pér leegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferoar.

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar 4 hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pt

tekur lyfid me0 storri maltid.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad moguleika 4 stinningu. Til ad f4 hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi a0ur en Vizarsin er tekio inn.

Medganga og brjostagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

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

Vizarsin inniheldur laktésa og natrium

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni 40ur en lyfio er tekid inn.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem nzst natriumlaust.

3. Hvernig nota a Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagdur upphafsskammtur er 50 mg.
Vizarsin md adeins nota einu sinni d sélarhring.

Vizarsin 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 Vizarsin séu of mikil eda of litil skaltu raeda um pad vid lekninn eda
lyfjafreeding.

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur Vizarsin
a0 verka er mismunandi 4 milli einstaklinga, en er venjulega half til ein klst. Lengra getur 11810 uns

Vizarsin verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Vizarsin hjalpar ekki til vid ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki négu lengi til ad hafa
samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.
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Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar staerri en 100 mg auka ekki ahrifin.

Ekki a ad taka fleiri toflur en leeknirinn hefur rdadlagt.
Hafou samband vid laekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 Iyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega vegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef bu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heetta ad taka
Vizarsin og leita lzeknishjalpar tafarlaust:

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

- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgaef
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 a0 fa bata vid brjostverknum.

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

- Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef

- Alvarleg hudoviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti 1 htid, blodrur i munni, &4 kynfeerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): héfudverkur.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 einstaklingum): uppkdst,
utbrot, augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid
lj6snemi, vot augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur blodprystingur,
vodvaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
bolga 1 pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakflaedissjikdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod 1 pvagi, verkir 1 hand- eda
fotleggjum, bldéonasir, hitatilfinning og preyta.
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): yfirlid,
heilablodfall, hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl6dflaedi til vissra hluta
heilans, tilfinning um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augnt6ft, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, oedlileg tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu,
geislabaugar sjast i kringum 1j6s, Gitvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, blaeding fra getnadarlim,
blod 1 sadi, purrkur i nefi, bélga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

M;jog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stéouga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vio
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdéma fyrir, &dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi afoll voru i beinum tengslum vid téku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn 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. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt a0 hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vizarsin

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteeour lyfsins.

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

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver filmuhtidud tafla inniheldur sildenafilsitrat sem
jafngildir 100 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: orkristalladur selluldsi (E460), kalsiumhydrégenfosfat, natriumkroskarmellosi,
hyproémellosi (E464), magnesiumsterat (E470Db).
Filmuhuo: laktésaeinhydrat, hypromellési (E464), titantvioxio (E171), triacetin (E1518).

Sjé kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur laktdsa og natrium®.

Lysing 4 utliti Vizarsin og pakkningastzeroir
Vizarsin 100 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, ilangar og merktar ,,100° & annarri hlidinni.

Vizarsin 100 mg filmuhtidadar toflur fast i 6skju med 1 filmuhtidadri téflu i pynnu og einnig i dskjum
med 4x1,8x1edal2x 1 filmuhidadri téflu i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Bouarapus
KPKA Bbbarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

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

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

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

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

Elrada
KRKA EAAAX ETIE
TnA: + 302100101613

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

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +385 16312 100

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija
KRKA Latvija STA
Tel: +371 6 733 86 10
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Tel: +370 5236 27 40

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

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

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

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

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

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

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

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

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

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

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

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

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



bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vizarsin 25 mg munndreifitoflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. [ honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding 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:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v =

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju bad er notad

Vizarsin inniheldur virka efnid 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
blod geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu
sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
begar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki négu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bt notar lyf kdllud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pi tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til a0
draga ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vio lekninn eda
lyfjafreeding.

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

- Ef bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6oprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka bl6oprystingsleekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pt ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.
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- Ef pt hefur nylega fengiod heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of 1agan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoéma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pt ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum blédkornum), hvitblaedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

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

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin méa ekki nota samhlida annarri medfer0 til inntoku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota Vizarsin samhlida medferd vid lungnaslagaedahaprystingi sem inniheldur sildenafil
eda adra PDES5 hemla.

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pu ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja leekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vio brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pu tekur lyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til heettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur 6peegindum vegna hjartaangar (eda
brjoéstverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir a0 gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitdflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
blodprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar riokighat.

Ef pt tekur Iyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid meodferd a alnaemi (HIV), getur verid ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum bl6dprystingi eda vegna steekkunar 4
blooruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af [agum
blodprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til a0 draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu a0 vera a reglulegum skdmmtum af alfa-blokka adur en medferd med Vizarsin hefst. Laknirinn
geeti avisad pér laeegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferdar.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar & hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pu
tekur lyfid med storri maltid. Munnurinn skal vera tomur adur en pu tekur tofluna.

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

Meoganga og brjéstagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

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

Vizarsin inniheldur asparam (E951) og sorbitél (E420)

Lyfio0 inniheldur 0,375 mg af aspartami i hverri munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin. Pao
getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog skjaldgeefur erfoagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlaegt pad meo fullnaegjandi haetti.

Lyfid inniheldur 0,00875 mg af sorbitoli 1 hverri munndreifitéflu. Sorbitdl breytist 1 fruktosa. beir sem
eru med arfgengt friktdsadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli, mega ekki nota lyfid. Sjiklingar
med arfgengt fruktdsadpol geta ekki brotid nidur fraktdsa, sem getur valdio alvarlegum
aukaverkunum. Adur en lyfid er notad verdur ad segja leekninum fra arfgengu fraktosadpoli.

3. Hvernig nota a Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour upphafsskammtur er 50 mg.

Vizarsin d adeins ad nota einu sinni d sélarhring.

Ekki taka Vizarsin munndreifitoflur med 6drum lyfjaformum Vizarsin.

Vizarsin 4 ad taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrithugadar samfarir.

Vizarsin er viokvemt. Téflunum skal ekki prysta ut i gegnum pynnuna pvi pad myndi skemma peer.

Ekki handfjatla toflurnar med blautum hondum par sem peer gaetu molnad i sundur. Takid toflu ur
umbudunum & eftirfarandi hatt:
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Fyrir pynnur med 1 toflu:

< =

Fyrir pynnur med 4 toflum:

1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu meo pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.

2. Losid briin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.

3. Veltio toflunni 1 16fann.

4. Setjid tofluna a tunguna um leid og hun hefur verid tekin ur umbtadounum.

Eftir nokkrar sekiindur byrjar hiin ad sundrast i munninum og sidan er haegt ad kyngja henni an vatns.
Munnurinn skal vera tomur adur en taflan er sett 4 tunguna.

Ef pér finnst ad ahrifin af Vizarsin séu of mikil eda of litil skaltu ra&eda um pad vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur Vizarsin
ad verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega '2-1 klst. Lengra getur 11010 uns Vizarsin

verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Vizarsin hjalpar ekki til vid 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 fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki 4hrifin.

Ekki a ao taka fleiri téflur en leeknirinn hefur raodlagt
Hafou samband vid laekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 Iyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega veegar til 1
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef bu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heaetta ad taka
Vizarsin og leita leeknishjalpar tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogd - pessi tilvik eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg madi, ondunarerfidleikar eda sundl og proti 1 augnlokum, andliti,
vorum eda koki.
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- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgzef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir:
- Skaltu reisa pig upp 1 hélf-sitjandi stddu og reyna ad slaka 4.
- Skaltu ekKi nota nitrot til ad fa bata vid brjostverknum.

- St6oug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd stinningu sem varir lengur en 4 klst. skaltu samstundis hafa samband vid leekni.

- Skyndileg versnun a sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef

- Alvarleg hudviobrogo - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti i hid, bl6drur i munni, a kynfaerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 einstaklingum): uppkost,
utbrot, augnpirringur, blé6ohlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljésblossa, ofbirta, aukid
ljésnaemi, vot augu, hjartslattaronot, hradur hjartslattur, har bl6dprystingur, lagur blodprystingur,
voovaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
boélga i pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakfledissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvioi), blod 1 pvagi, verkir i hand- eda
fotleggjum, bloonasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): yfirlid,
heilabléofall, hjartaafall, 6reglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl60fladi til vissra hluta
heilans, tilfinning um herping i halsi, dofi { munni, bledingar vid augntoft, tvisyni, minnkud
sjonskerpa, 6edlileg tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu,
geislabaugar sjast 1 kringum 1jos, utvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, blaeding fra getnadarlim,
blod i sedi, purrkur i nefi, bélga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stdéduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjikdoma fyrir, 40ur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi af6ll voru 1 beinum tengslum vid toku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vizarsin

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki né til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
Geymid i 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 hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka efnid er sildenafil. Hver munndreifitafla inniheldur 25 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylsellulési (E463), mannitél (E421), aspartam (E951),
nedhesperidin-tvihidrochalkon (E959), hrokkinmentuolia, piparmintuolia (sem inniheldur
sorbitol (E420)), krospovidon, kalsiumsilikat and magnesiumsterat (E470b).

Sja kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur aspartam (E951) og sorbitol (E420).

Lysing 4 utliti Vizarsin og pakkningastzeroir
Hyvitar til neestum hvitar, kringléttar, svolitid tvikaptar toflur, hugsanlega med dekkri blettum.

Vizarsin munndreifitoflur fast i 6skju med 1 munndreifitéflu i pynnu og einnig i 6skjum med 2 x 1, 4 x
1, 8 x 1 eda 12 x 1 munndreifitoflu i rifgétudum stakskammtapynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioendur y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

bwarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bwnrapust EOOJ KRKA Belgium, SA.

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

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

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

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

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

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

EAlLdoa
KRKA EAAAX EIIE
Tni: +302100101613

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

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

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

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: + 371 6 733 86 10

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vizarsin 50 mg munndreifitoflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding 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:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v =

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad

Vizarsin inniheldur virka efnid 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
blod geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Vizarsin hjalpar einungis til vio ad na stinningu
sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
begar korlum annadhvort ris ekki hold eda holdris helst ekki négu lengi til pess ad peir geti haft
samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bt notar lyf kdllud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pi tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til a0
draga Ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vid lekninn eda
lyfjafreeding.

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

- Ef bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6oprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka bl6oprystingsleekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pt ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.
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- Ef pt hefur nylega fengio heilablaedingu eda hjartaafall eda ert med of lagan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdoéma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pt ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum blédkornum), hvitblaedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

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

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin ma ekki nota samhlida annarri medferd til inntdoku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota Vizarsin samhlida medferd vid lungnaslagaedahaprystingi sem inniheldur sildenafil
eda adra PDES5 hemla.

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pt ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja leekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif 4 verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vio brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur Iyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til heettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga Gr épeegindum vegna hjartaangar (eda
brjoéstverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir a0 gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitoflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
bl6oprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar riokighat.

Ef pt tekur Iyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid meodferd a alnaemi (HIV), getur verid ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum bl6dprystingi eda vegna steekkunar 4
blooruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af [agum
blodprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til a0 draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu a0 vera a reglulegum skdmmtum af alfa-blokka adur en medferd med Vizarsin hefst. Laknirinn
geeti avisad pér laeegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferdar.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar & hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pu

tekur lyfid med storri maltid. Munnurinn skal vera tomur adur en pu tekur tofluna.

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

Meoganga og brjéstagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

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

Vizarsin inniheldur asparam (E951) og sukrosa

Lyfio inniheldur 0,75 mg af aspartami i hverri munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin. bad
getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog skjaldgeefur erfoagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlaegt pad meo fullnaegjandi haetti.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Réadlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

Vizarsin d adeins ad nota einu sinni d sélarhring.

Ekki taka Vizarsin munndreifitoflur med 60rum lyfjaformum Vizarsin.

Vizarsin 4 ad taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir.

Vizarsin er vidkvemt. Toflunum skal ekki prysta ut i gegnum pynnuna pvi pad myndi skemma peer.

Ekki handfjatla toflurnar med blautum hondum par sem peaer gatu molnad i sundur. Takid toflu ur
umbudunum 4 eftirfarandi hatt:
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Fyrir pynnur med 1 toflu:

< =

Fyrir pynnur med 4 toflum:

1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu meo pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.

2. Losid briin pynnunnar upp og flettid henni alveg af.

3. Veltio toflunni i l6fann.

4. Setjiod tofluna a tunguna um leid og hun hefur verid tekin ur umbtadounum.

Eftir nokkrar sekiindur byrjar hiin ad sundrast i munninum og sidan er haegt ad kyngja henni an vatns.
Munnurinn skal vera tomur adur en taflan er sett 4 tunguna.

Ef pér finnst ad ahrifin af Vizarsin séu of mikil eda of litil skaltu raeeda um pad vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur Vizarsin
ad verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega Y2-1 klst. Lengra getur 11010 uns Vizarsin

verkar ef pad er tekid med storri maltio.

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

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
bu getur fundid fyrir auknum og alvarlegri dhrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki 4hrifin.

Ekki a ao taka fleiri téflur en leeknirinn hefur raodlagt
Hafou samband vid laekninn ef fleiri toflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 Iyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega veegar til 1
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef bu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad heaetta ad taka
Vizarsin og leita leeknishjalpar tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogd - pessi tilvik eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg madi, ondunarerfidleikar eda sundl og proti 1 augnlokum, andliti,
vorum eda koki.
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- 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 4.
- Skaltu ekKi nota nitrot til ad fa bata vid brjostverknum.

- St6oug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd stinningu sem varir lengur en 4 klst. skaltu samstundis hafa samband vio leekni.

- Skyndileg versnun a sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgzef

- Alvarleg hudviobrogo - pessi tilvik eru mjog sjaldgaef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti i htd, bléorur i munni, & kynfaerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 einstaklingum): uppkost,
utbrot, augnpirringur, blé6ohlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljésblossa, ofbirta, aukid
ljésnaemi, vot augu, hjartslattaronot, hradur hjartslattur, har bl6dprystingur, lagur blodprystingur,
voovaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
boélga i pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakfledissjukdomur (einkenni eru m.a. brjostsvioi), blo6d 1 pvagi, verkir i hand- eda
fotleggjum, blo6onasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum): yfirlid, heilabloofall,
hjartaafall, oreglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl6ofladi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, bleedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, 6edlileg
tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjonsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum ljos, titvikkun sjaaldra, mislitun 4 hvitu augans, bleding fra getnadarlim, bl60 i s&di, purrkur
i nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stdéduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga a0 flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjukdoma fyrir, 4dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi afoll voru 1 beinum tengslum vid toku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vizarsin

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki né til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
Geymid i 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 hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka efnid er sildenafil. Hver munndreifitafla inniheldur 50 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylsellulési (E463), mannitél (E421), aspartam (E951),
nedhesperidin-tvihidrochalkon (E959), hrokkinmintubragdefni, piparmintubragdefni (sem
inniheldur stikrdsa), krospdvidon, kalsiumsilikat and magnesiumsterat (E470b).

Sja kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur aspartam (E951) og stikrosa“.

Lysing 4 utliti Vizarsin og pakkningastzeroir
Hyvitar til neestum hvitar, kringléttar, svolitid tvikaptar toflur, hugsanlega med dekkri blettum.

Vizarsin munndreifitoflur fast i 6skju med 1 munndreifitéflu i pynnu og einnig i 6skjum med 2 x 1, 4 x
1,8x 1,12 x 1 eda 24 x 1 munndreifitoflu i rifgétudum stakskammtapynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioendur y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

bwarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bwnrapust EOOJ KRKA Belgium, SA.

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

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

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

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

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: +49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

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

EAlLdoa
KRKA EAAAX EIIE
Tni: +302100101613

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

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

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

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

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vizarsin 100 mg munndreifitoflur
sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding 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:

Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vizarsin

Hvernig nota 4 Vizarsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vizarsin

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v =

1. Upplysingar um Vizarsin og vid hverju pad er notad

Vizarsin inniheldur virka efnid 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
blod geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Vizarsin hjalpar einungis til vio ad na stinningu
sé kynferdisleg 6rvun fyrir hendi.

Vizarsin er @tlad fulloronum karlménnum med ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er
begar 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 Vizarsin

Ekki ma nota Vizarsin
- Efum er ad raeda ofnaemi fyrir sildenafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef bt notar lyf kdllud nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
blodprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pu tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til a0
draga ur hjartadng (eda ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfaera pig vio lakninn eda
lyfjafreeding.

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

- Ef bu notar riokiguat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. hdan blodprysting 1
lungum) og langvarandi blodrekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har bl6oprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
a0 PDES hemlar svo sem Vizarsin, auka bl6oprystingsleekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokigtat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pt ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjikdoma.

103



- Ef pt hefur nylega fengid heilableedingu eda hjartaafall eda ert med of 1agan blodprysting.
- Ef pt hefur vissa sjaldgaefa arfgenga augnsjukdéma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Vizarsin er notad.

- Ef pti ert med sigdfrumublodleysi (aflogun 4 raudum blédkornum), hvitblaedi (krabbamein 1
blédfrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pt ert med vanskopun 4 getnadarlimnum eda Peyronie’s sjukdom.

- Ef pu ert meo hjartasjuikdom. Leeknirinn 4 ad kanna itarlega hvort pu polir aukid alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

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

- Ef pt verour fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu haetta toku Vizarsin og hafa
strax samband vid leekni.

Vizarsin ma ekki nota samhlida annarri medfero til inntdku eda stadbundinni medferd vid
ristruflunum.

bu att ekki ad nota Vizarsin samhlida medferd vid lungnaslagadahaprystingi sem inniheldur sildenafil
eda adra PDES5 hemla.

bu att ekki ad nota Vizarsin ef pt ert ekki me0 ristruflanir.
bu att ekki ad taka Vizarsin ef pu ert kona.

Seérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdoma:
Ef um nyrna- eda lifrarsjukdoma er ad reeda skal segja lekninum fra pvi. Laknirinn getur pa akveodid
a0 breyta purfi skammtastaerd.

Born og unglingar
Vizarsin er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vizarsin
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Vizarsin toflur geta haft ahrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru vid brjostverk. Ef
alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu
hafir notad Vizarsin og hvenzr pu notadir lyfid. Notadu aldrei 6nnur lyf samtimis Vizarsin nema
leeknirinn hafi radlagt pao.

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur Iyf sem kollud eru nitrét, par sem samsetning lyfjanna getur
leitt til haettulegs blooprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita ef pu
tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur 6paegindum vegna hjartaangar (eda
brjoéstverkjar vegna kransadaprengsla).

bu skalt ekki taka Vizarsin ef pt tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kéfnunarefnisoxio eins og

amylnitrit (,,sprengitdflur®), par sem samsetning lyfjanna getur einnig leitt til haettulegs
bl6oprystingsfalls.
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Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu notar riokighat.

Ef pt tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid medferd 4 alneemi (HIV), getur verio ad
laeknirinn avisi laegsta skammti af Vizarsin (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vid haekkudum bl6dprystingi eda vegna steekkunar 4
blooruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af [agum
blodprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda utafliggjandi stodu. Sumir sjuklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Vizarsin samtimis alfa-blokkum. Liklegast er ad einkennin
komi fram & fyrstu 4 klst. eftir notkun Vizarsin. Til a0 draga ur likum 4 ad pessi einkenni komi fram
attu a0 vera a reglulegum skdmmtum af alfa-blokka adur en medferd med Vizarsin hefst. Laknirinn
geeti avisad pér laeegri skammti (25 mg) af Vizarsin i upphafi medferdar.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pt notar lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar & hjartabilun.

Notkun Vizarsin med mat, drykk eda afengi
Vizarsin ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pu fundid fyrir seinkadri verkun Vizarsin ef pu

tekur lyfid med storri maltid. Munnurinn skal vera tomur adur en pu tekur tofluna.

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

Meoganga og brjéstagjof
Vizarsin er ekki atlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

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

Vizarsin inniheldur asparam (E951) og sukrosa

Lyfio inniheldur 1,5 mg af aspartami i hverri munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin. bao
getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog skjaldgeefur erfoagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlaegt pad meo fullnaegjandi haetti.

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Vizarsin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Réadlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

Vizarsin d adeins ad nota einu sinni d sélarhring.

Ekki taka Vizarsin munndreifitoflur med 60rum lyfjaformum Vizarsin.

Vizarsin 4 ad taka u.p.b. 1 klst. fyrir fyrirhugadar samfarir.

Vizarsin er vidkvemt. Toflunum skal ekki prysta ut i gegnum pynnuna pvi pad myndi skemma peer.
Ekki handfjatla toflurnar med blautum hondum par sem peaer gatu molnad i sundur. Takid toflu ur

umbtdunum & eftirfarandi hatt:

Fyrir pynnur meo 1 toflu:
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1. Haldid um branir pynnunnar og losid eina pynnueiningu af pynnuspjaldinu med pvi ad rifa
varlega eftir rifgétunum i kringum hana.

2. Losid bran pynnunnar upp og flettid henni alveg af.

3. Veltid toflunni 1 16fann.

4. Setjid tofluna & tunguna um leid og hun hefur verid tekin ur umbtdunum.

Eftir nokkrar sekundur byrjar hiin ad sundrast i munninum og sidan er hagt ad kyngja henni an vatns.
Munnurinn skal vera tomur 40ur en taflan er sett 4 tunguna.

Ef bér finnst ad ahrifin af Vizarsin séu of mikil eda of litil skaltu reeda um pad vid laekninn eda
lyfjafreeding.

Vizarsin hjalpar einungis til vid ad né stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem tekur Vizarsin
a0 verka er mismunandi 4 milli einstaklinga en er venjulega -1 klst. Lengra getur 1i0i0 uns Vizarsin

verkar ef pad er tekid med storri maltio.

Ef Vizarsin hjalpar ekki til vio a0 fa stinningu eda ef stinningin varir ekki négu lengi til ad hafa
samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.

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

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

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Vizarsin eru venjulega vegar til i
medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad hzetta ao taka
Vizarsin og leita leeknishjalpar tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogo - pessi tilvik eru sjaldgaef (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg maedi, ondunarerfidleikar eda sundl og proti i augnlokum, andliti,
vorum eda koki.
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- Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgzef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir:
- Skaltu reisa pig upp 1 half-sitjandi stodu og reyna a0 slaka a.
- Skaltu ekki nota nitrot til ad fa bata vid brjostverknum.

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

- Skyndileg versnun 4 sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef

- Alvarleg hidviobrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flognun og proti 1 hid, bloorur i munni, & kynfaerum og kringum
augu og hiti.

- Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum): hofudverkur.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) 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 einstaklingum): uppkost,
utbrot, augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljosblossa, ofbirta, aukid
lj6snemi, vot augu, hjartslattarénot, hradur hjartslattur, har blodprystingur, lagur blodprystingur,
voovaverkur, syfja, minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum,
bolga 1 pekju nefsins (einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols,
maga-vélinda-bakflaedissjikdomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), blod i pvagi, verkir i hand- eda
fotleggjum, blodnasir, hitatilfinning og preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum): yfirlid, heilabloofall,
hjartadfall, 6reglulegur hjartslattur, timabundid minnkad blodflaedi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, blaedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjonskerpa, dedlileg
tilfinning 1 auga, bolga 1 auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjénsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum 1j6s, Gtvikkun sjdaldra, mislitun & hvitu augans, blaeding fra getnadarlim, bl60 1 s&di, purrkur
i nefi, bélga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mj6g sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6st6duga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga a0 flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en p6 ekki allir, voru med hjartasjokddma fyrir, 4dur en peir toku lyfid. Ekki er unnt
a0 segja med fullri vissu til um hvort pessi af6ll voru i beinum tengslum vid téku Vizarsin.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding 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
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Vizarsin

Geymio lyfid par sem born hvorki n4 til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
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Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid haerri hita en 30°C.
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 ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vizarsin inniheldur

- Virka efnid er sildenafil. Hver munndreifitafla inniheldur 100 mg af sildenafili.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylsellulési (E463), mannitol (E421), aspartam (E951),
nedhesperidin-tvihidrochalkén (E959), hrokkinmintubragdefni, piparmintubragdefni (sem
inniheldur stikrésa), krospovidon, kalsiumsilikat and magnesiumsterat (E470b).

Sja kafla 2 ,,Vizarsin inniheldur aspartam (E951) og sukrosa“.

Lysing a utliti Vizarsin og pakkningastzerdir
Hyvitar til nestum hvitar, kringléttar, svolitid tvikiptar toflur, hugsanlega med dekkri blettum.

Vizarsin munndreifitoflur fast 1 6skju med 1 munndreifitéflu 1 pynnu og einnig 1 6skjum med 2 x 1, 4 x
1,8x 1,12 x 1 eda 24 x 1 munndreifitéflu i rifgdtudum stakskammtapynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleidendur
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slévenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

buarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA bairapus EOOJ KRKA Belgium, SA.

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

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

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

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

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Eesti Norge

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

EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

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

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

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

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

island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

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

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

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

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

TIF: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

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

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 14133710

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

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