I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
VIAGRA 25 mg apvalkotas tabletes
VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes

VIAGRA 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu deva, kas atbilst 25, 50 vai 100 mg sildenafila
(sildenafil).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:

VIAGRA 25 mg tabletes
katra apvalkota tablete satur 0,9 mg laktozes (monohidrata veida).

VIAGRA 50 mg tabletes
katra apvalkota tablete satur 1,7 mg laktozes (monohidrata veida).

VIAGRA 100 mgq tabletes
katra apvalkota tablete satur 3,5 mg laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete).
VIAGRA 25 mg tabletes

Zilas, noapalota romba formas apvalkotas tabletes, uz vienas puses uzraksts “VIAGRA”, uz otras
“VGR 25”.

VIAGRA 50 mg tabletes
Zilas, noapalota romba formas apvalkotas tabletes, uz vienas puses uzraksts “VIAGRA”, uz otras
“VGR 50”.

VIAGRA 100 mg tabletes
Zilas, noapalota romba formas apvalkotas tabletes, uz vienas puses uzraksts “VIAGRA”, uz otras
“VGR 100”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

VIAGRA ir paredzeta lietoSanai pieauguSiem virieSiem ar erektilo disfunkciju (nespgju sasniegt vai
uzturet pietiekamu dzimumlocekla erekciju apmierinoSai dzimumfunkcijai).

Lai VIAGRA iedarbotos, nepiecieSams seksuals uzbudinajums.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

LietoSana pieaugusSajiem

leteicama deva ir 50 mg, vajadzibas gadijumos to lieto apméram vienu stundu pirms seksualas
aktivitates. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu drikst palielinat Iidz 100 mg vai
samazinat lidz 25 mg. Maksimala ieteicama deva ir 100 mg. Maksimalais ieteicamais lietoSanas
bieZzums ir vienreiz diena. Ja VIAGRA lieto kopa ar uzturu, darbibas sakums var bat vélaks neka tuksa
dasa (skatit 5.2. apakSpunktu).

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem (no 65 gadu vecuma) devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéejumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru funkciju traucéjumiem (kreatinina klirenss = 30—
80 ml/min) javadas no rekomendacijam “LietoSana pieaugusajiem”.

Pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) sildenafila
izvadiSana ir samazinata, tade] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas
devu péc nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu funkciju traucgjumiem (piem., aknu ciroze) sildenafila izvadiSana ir samazinata,
tadg] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu péc
nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.

Pediatriska populacija
VIAGRA nav paredzéta lietoSanai pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSana pacientiem, kas lieto citas zales
Iznemot ritonaviru, kuru kombingt ar VIAGRA neiesaka (skatit 4.4. apakSpunktu), pargjos gadijumos
pacientiem, kuri lieto CYP3A4 inhibitorus (skatit 4.5. apakSpunktu), izvélas 25 mg lielu sakumdevu.

Lai lidz minimumam samazinatu posturalas hipotensijas attistibu pacientiem, kas tiek arstgti ar
alfa receptoru blokatoriem, pirms arsteSanas ar sildenafilu pacientu stavoklis jastabilize ar

alfa receptoru blokatoru palidzibu. Turklat jaapsver sildenafila terapijas uzsakSana ar devu 25 mg
(skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

LietoSanas veids

lekskigai lietoSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak3punkta uzskaititajam paligvielam.
Zinams, ka sildenafils potencg nitratu hipotensivo iedarbibu, jo ta darbibas mehanisms saistits ar
slapekla oksida / cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) metabolismu (skatit 5.1. apakSpunktu), tapéc
to nedrikst dot slimniekiem, kuri lieto jebkura veida slapekla oksida donorus (piem., amilnitritu) vai
nitratus.

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES5 inhibitoriem, taja

skaita sildenafilu, ir kontrindicéta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iepéjamiba (skatit 4.5
apakSpunktu).



VirieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav ieteicama (piem., pacientiem ar smagam kardiovaskularam
slimibam, tadam ka nestabila stenokardija vai izteikta sirds mazspéja), nevajadzetu lietot nekadus
erektilas disfunkcijas arsteSanas Ilidzeklus, ieskaitot sildenafilu.

VIAGRA ir kontrindicetas pacientiem, kuriem sakara ar nearteritisko prieksgjo iSemisko optisko
neiropatiju (NPION) ir redzes zudums viena aci, neskatoties uz to vai 51 epizode ir vai nav bijusi
saistiba ar iepriekSgju PDES inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sildenafila lietoSanas droSums nav pétits S$adam pacientu grupam: smagi aknu funkciju traucgjumi,
hipotensija (asinsspiediens <90/50 mm Hg), nesen parciests insults, miokarda infarkts, ka art
pacientiem, kuriem diagnostic&ta parmantotas degenerativas tiklenes slimibas, piem., retinitis
pigmentosa (nelielai dalai So pacientu ir tiklenes fosfodiesterazu genétisks defekts), tadel Siem
pacientiem sildenafila lietoSana ir kontrindicéta tikmer, kamér tiks iegata turpmaka informacija.

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lai noteiktu erektilas disfunkcijas diagnozi, iesp&jamo traucgjuma celoni un uzsaktu farmakologisku
arsteSanu, nepiecieSami anamngzes un izmeklésanas dati.

Kardiovaskulara riska faktori

Ar seksualo aktivitati saistits noteiktas pakapes kardiovaskularais risks, tapec, pirms uzsakt jebkuru
erektilas funkcijas traucgjumu terapiju, arstam janoverte pacienta kardiovaskularas sistemas stavoklis.
Sildenafilam piemit vazodilatatora ipaSibas, rezultata tas izraisa nelielu un parejoSu asinsspiediena
pazeminaSanos (skatit 5.1. apakSpunktu). lekams parakstit sildenafilu, arstam janoverte, vai
pacientiem ar zinamam pamatslimibam $ads vazodilatatorais efekts, seviski vienlaikus ar seksualo
aktivitati, nelabveéligi neietekmgs vinu veselibas stavokli. Pastiprinata jutiba pret vazodilatatoriem ir
pacientiem ar kreisa ventrikula obstrukciju (piem., aortalas atveres stenoze, hipertrofiska obstruktiva
kardiomiopatija) un pacientiem ar reti sastopamo polisistemiskas atrofijas sindromu, kas izpauZzas ar
krasi izteiktu asinsspiediena autonomas kontroles nepilnvertibu.

VIAGRA potence nitratu hipotensivo efektu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kop$ VIAGRA izplatiSanas sakuma sanemti zinojumi par smagam kardiovaskularam reakcijam,
ieskaitot miokarda infarktu, nestabilo stenokardiju, pekSnu kardialu navi, ventrikularam aritmijam,
cerebrovaskularu hemoragiju, tranzitoru isSemisku lekmi, hipertensiju un hipotensiju, kas laika zina
sakritusi ar VIAGRA lietoSanu. Vairumam 3o pacientu, tacu ne visiem, jau ieprieks bijusi
kardiovaskularas slimibas riska faktori. Liela dala So atgadijumu notikusi dzimumakta laika vai ttlin
pec ta, daZi radusies driz pec VIAGRA lietoSanas bez seksualas aktivitates. Noteikt, vai Sie atgadijumi
ir tieSi saistiti ar VIAGRA lietoSanu un seksualo aktivitati, vai radusies citu faktoru ietekmg, nav
iespejams.

Priapisms

Erektilas funkcijas traucgjumu noverSanai domatie lidzekli, ieskaitot sildenafilu, lietojami piesardzigi
slimniekiem, kuriem konstatéta dzimumlocekla anatomiska deformacija (piem, angulacija, kavernoza
fibroze vai Peyronie slimiba), ka art pacientiem, kuru stavoklis var veicinat priapismu (piem.,
sirpjveida Sunu anémija, kurai raksturigi sirpjveida eritrociti, multipla mieloma vai leikoze).

P&cregistracijas perioda zinots par ilgstoSu erekciju un priapismu sildenafila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam nekavgjoties jaladz mediciniska palidziba. Ja priapismu nearste
nekavejoties, var tikt bojati dzimumlocekla audi un rasties neatgriezeniska impotence.



LietoSana vienlaikus ar citiem PDE5 inhibitoriem vai citam zalem erektilas disfunkcijas arstéSanai

Pagaidam nav izpétits, cik efektiva un droSa ir sildenafila kombinacija ar citiem PDES5 inhibitoriem,
citam plaudu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam zalem, kas satur sildenafilu
(REVATIO), vai citam erektilas funkcijas traucéjumu novérsanai lietotajam zalem. Tapéc Sada
kombinacija nav ieteicama.

letekme uz redzi

Ir sanemti spontani zinojumi par redzes traucéjumu gadijumiem saistiba ar sildenafila un citu PDE5
inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir sanemti spontani zinojumi un lietoSanas noveérojumos
konstateta nearteritiska priek3gja isémiska optiska neiropatija, rets stavoklis, saistiba ar sildenafila un
citu PDES5 inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem japaskaidro, ka peksna redzes
traucgjuma gadijuma japartrauc VIAGRA lietoSana un viniem nekavgjoties jakonsultgjas ar arstu
(skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar ritonaviru

Nav ieteicama sildenafila kombinacija ar ritonaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar alfa receptoru blokatoriem

leteicams ieverot piesardzibu lietojot sildenafilu pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, jo So zalu
lietoSana vienlaikus nedaudziem jutigiem individiem var radit simptomatisku hipotensiju (skatit

4.5. apak3Spunktu). Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika pec sildenafila lietoSanas. Lai
samazinatu potencialo posturalas hipotensijas rasanos, pacientam, kurs lieto alfa blokatoru terapiju,
pirms sildenafila terapijas uzsakSanas, jabit hemodinamiski stabilam. Jaapsver sildenafila terapijas
uzsakSana ar devu 25 mg (skatit 4.2. apakSpunktu). Turklat arstam jadod padoms pacientam, ko darit,
ja rodas posturalas hipotensijas simptomi.

letekme uz asinoSanu

Petijumi in vitro ar cilvéka trombocitiem rada, ka sildenafils potence natrija nitroprusida spgju kavet
agregaciju. Trakst zinu par sildenafila lietoSanas droSumu slimniekiem ar asinsreces traucgjumiem vai
aktivu peptisku ¢alu. Tapec Sadiem pacientiem sildenafils lietojams, riipigi novertgjot iesp&jamo risku
un velamo terapeitisko efektu.

Paligvielas

Tabletes apvalks satur laktozi. VIAGRA nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
Sievietes

VIAGRA nav paredzeta lietoSanai sievietem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz sildenafilu

Petijumi in vitro

Sildenafila metabolisms noris, galvenokart piedaloties citohroma P450 (CYP) izoformam 3A4
(metabolisma nozimigakais cel3) un 2C9 (mazak nozimigs cel$). ST iemesla d&l mingto izoenzimu
inhibitori var samazinat sildenafila klirensu, savukart S0 izoenzimu inducétaji var sildenafila klirensu
palielinat.



Petzjumi in vivo

Kliniskajos pétijumos iegito datu farmakokingtiska analize populacija rada, ka sildenafila klirenss
samazinas, ja to lieto kopa ar CYP3A4 inhibitoriem (tadiem ka ketokonazolu, eritromicinu,
cimetidinu). Kaut gan Siem pacientiem netika konstatéts nevelamo blakusparadibu biezuma
pieaugums, tomer, ordingjot sildenafilu vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem, ieteicama sakuma deva ir
25 mg.

Kombinacija ar HIV proteazu inhibitoru ritonaviru, kurs ir loti spécigs P450 inhibitors, ta lidzsvara
koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena) pievienojot sildenafilu (atsevisku 100 mg devu),
sildenafila Cmax pieauga par 300% (4 reizes) un sildenafila plazmas AUC - par 1 000% (11 reizes). P&c
24 stundam sildenafila koncentracija vél arvien bija ap 200 ng/ml, kamér, lietojot sildenafilu vienu
padu, ta ir ap 5 ng/ml. Tas atbilst zinamajam faktam, ka ritonaviram piemit izteikta iedarbiba uz loti
daudziem no P450 substratiem. Ritonavira farmakokingtiku sildenafils neietekmeja. Nemot véra Sadus
farmakokinétiskos datus, sildenafila kombinacija ar ritonaviru nav vélama (skatit 4.4. apakSpunktu),
jebkura gadijuma sildenafila deva nekados apstaklos nedrikst parsniegt 25 mg 48 stundu laika.

Lidztekus HIV proteazu inhibitoram sahinaviram (CYP3A4 inhibitors) ta lidzsvara koncentracijas
apstaklos (1 200 mg tr1s reizes diena) ienemot sildenafilu (atseviska 100 mg deva), palielinajas
sildenafila Cmax par 140% un plazmas AUC - par 210%. Sakvinavira farmakokinétiku sildenafils

neietekmgja (skatit 4.2. apakSpunktu). Specigakiem CYP3A4 inhibitoriem, ka ketokonazolam un
itrakonazolam, sagaidama vel izteiktaka ietekme.

lenemot vienu, atsevisku, 100 mg lielu sildenafila devu vienlaicigi ar eritromicinu, mérenu CYP3A4
inhibitoru, ta lidzsvara koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena 5 dienas péc kartas),
sildenafila sisteémiska ekspozicija (AUC) pieauga par 182%. P&tijumos ar brivpratigiem veseliem
virieSiem azitromicinam (500 mg diena 3 dienas pec kartas) netika konstatéta nekada ietekme uz
sildenafila AUC, Cmax , tmax Un eliminacijas atruma konstanti, ka ari vélak uz sildenafila vai ta galvena
cirkulgjosa metabolita eliminacijas pusperiodu. Cimetidins (800 mg), citohroma P450 inhibitors un
nespecifisks CYP3A4 inhibitors, p&c 50 mg sildenafila uznems3anas veseliem brivpratigajiem izraisija
par 56% augstaku sildenafila koncentraciju plazma.

Greipfratu sula, kas ir zarnu siena norito3a metabolisma CYP3A4 vajs inhibitors, var izraisit mérenu
sildenafila koncentracijas pieaugumu plazma.

Antacido lidzeklu (magnija hidroksids/aluminija hidroksids) atseviskas devas neietekméja sildenafila
biologisko pieejamibu.

Kaut gan nav veikti specifiski zalu mijiedarbibas pétijumi ar visam zalem, farmakokingtiska analize
populacija liecinaja, ka sildenafila farmakokingtika netiek ietekméta, ja vienlaicigi lieto CYP2C9
inhibitorus (tolbutamidu, varfarinu, fenitoinu), CYP2D6 inhibitorus (selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus, tricikliskos antidepresantus), tiazidus un tiem lidzigus diurgtiskus
lidzeklus, cilpas un Kkaliju saudzgjoSos diuretiskos lidzeklus, angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitorus, kalcija kanalu blokatorus, beta adrenergisko receptoru antagonistus vai CYP450
metabolisma inducetajus (rifampicinu, barbituratus). Pétijuma ar brivpratigiem veseliem virieSiem,
vienlaicigi ievadot endotelina antagonistu bosentanu ([mérens] CYP3A4, CYP2C9 un iespgjams ari
CYP2C19 inducetajs) lidzsvara koncentracija (125 mg divreiz diena) ar sildenafilu lidzsvara
koncentracija (80 mg trisreiz diena) samazinaja sildenafila AUC un Cax attiecigi par 62,6% un 55,4%.
Tadel gaidama izteiktaka sildenafila koncentracijas samazinaSanas plazma, ja vienlaicigi ievada
specigu CYP3A4 inducétaju, piemeram, rifampicinu.

Nikorandils ir kalcija kanalu aktivatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes dg] tas var radit
nopietnu mijiedarbibu ar sildenafilu.



Sildenafila ietekme uz citam zalem

Peétzjumi in vitro:

Sildenafils ir citohroma P450 vajs inhibitors, iedarbojoties uz izoformam 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
un 3A4 (ICsp> 150 uM). Nemot vera, ka péc ieteicamo devu ievadiSanas maksimala sildenafila
koncentracija plazma ir aptuveni 1 uM, maz ticams, ka VIAGRA varétu ietekmét So izoenzimu
substratu klirensu.

Nav datu par sildenafila mijiedarbibu ar nespecifiskajiem fosfodiesterazes inhibitoriem, ka, pieméram,
ar teofilinu un dipiridamolu.

Petzjumi in vivo:

AtbilstoSi jau zinamai sildenafila ietekmei uz slapekla oksida/cGMP mehanismu (skatit

5.1. apakSpunktu), noverots, ka sildenafils potencg nitratu hipotensivos efektus, tade] ta parakstisana
kopa ar slapekla oksida donoriem vai nitratiem jebkura forma ir kontrindic&ta (skatit

4.3. apak3Spunktu).

Riociguats: Prekliniskie petijumi liecinaja par aditivu sistémiska asinsspiediena samazinaSanas efektu,
PDES inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecinaja spgju
palielinat PDE5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, pétamaja populacija
labvéliga kliniska iedarbiba netika noveérota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES
inhibitoriem, taja skaita sildenafilu, ir kontrindiceta (skatit 4.3 apakSpunktu).

DaZiem jutigiem individiem, kuri lieto alfa blokatoru terapiju, vienlaikus sildenafila lietoSana var radit
simptomatisku hipotensiju. Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika p&c sildenafila lietoSanas
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Trijos specifiskos zalu-zalu mijiedarbibas petijumos lietoja
vienlaicigi alfa blokatoru doksazosinu (4 mg un 8 mg) un sildenafilu (25 mg, 50 mg vai 100 mg)
pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju (LPH), kas stabilizéta ar doksazosina terapiju. So
pétijumu populacija gulus stavoklt méritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas par 7/7 mmHg,
9/5 mmHg un 8/4 mmHg un stavus méritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas attiecigi par
6/6 mmHg, 11/4 mmHg un 4/5 mmHg. Ar doksazosina terapiju stabilizetiem pacientiem, lietojot
vienlaicigi sildenafilu un doksazosinu, bijusi reti zinojumi par pieredz&tu simptomatisku posturalu
hipotensiju. Sie zinojumi ietvera reiboni un vieglu apskurbumu, bet ne sinkopi.

Lietojot sildenafilu (50 mg) kombinacija ar tolbutamidu (250 mg) vai varfarinu (40 mg), nozimiga
mijiedarbiba nav konstatéta, lai gan abu savienojumu metabolisms noris ar CYP2C9 piedali$anos.

Sildenafils (50 mg) nepotencgja asins teceSanas laika pagarinajumu, ko izraisijusi acetilsalicilskabe
(150 mg).

Sildenafils (50 mg) nepotencéja alkohola hipotensivo efektu veseliem brivpratigajiem, kuriem
alkohola maksimala koncentracija asinis vidgji bija 80 mg/dI.

Apkopojot datus par Sadam hipotensivo lidzeklu grupam: diur&tiskajiem lidzekliem, beta blokatori,
ACE inhibitori, angiotensina Il inhibitori, antihipertensivie lidzekli (vazodilatatoriem un centralas
iedarbibas I1dzekli), adrenergisko neironu blokatori, kalcija kanalu blokatori un alfa adrenoreceptoru
blokatori, konstatéts, ka blakusparadibu profils sildenafilu sanémusSajiem pacientiem neatSkiras no
placebo grupas. Specifiska mijiedarbibas pétijjuma, amlodipinu lietojoSiem hipertensijas pacientiem
Iidztekus dodot sildenafilu (100 mg), noveroja sistoliska asinsspiediena papildu pazeminajumu par 8
mm Hg gulus stavokli. Attiecigais diastoliska asinsspiediena papildu pazeminajums gulus stavokli bija
7 mm Hg. ST papildu pazemina$anas bija lidzvértiga asinsspiediena pazeminajumam, kadu novéroja
veseliem brivpratigajiem, kas sanéma sildenafilu vienu paSu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sildenafils (100 mg) neietekmgja HIV proteaZu inhibitoru sahinavira un ritonavira (abi ir CYP3A4
substrati) farmakokingtiku to lidzsvara koncentracijas apstaklos.



Sildenafils lidzsvara koncentracija (80 mg trisreiz diena) brivpratigiem veseliem virieSiem radija
bosentana AUC paaugstina$anos par 49,8% un bosentana Cmax paaugstinasanos par 42% (125 mg
divreiz diena).

Atseviskas sildenafila devas pievieno$ana sakubitrilam/valsartanam vienmerigas koncentracijas
apstaklos pacientiem ar hipertensiju bija saistita ar ieverojami lielaku asinsspiediena pazeminasanos,
salidzinot ar tikai sakubitrila/valsartana lietoSanu. Tadgl, uzsakot sildenafila lietoSanu pacientiem, kuri
tiek arsteti ar sakubitrilu/valsartanu, jaievéro piesardziba.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar krati

VIAGRA nav paredzéta lietoSanai sievietem.

Pietiekami plaSi un labi kontrol&ti p&tijumi ar gratniecém vai sievietem, kuras baro ar krati, nav veikti.

Reproduktivitates p&tijumos ar Zurkam un truSiem péc sildenafila peroralas ievadiSanas netika
konstateta nekada nevelama iedarbiba.

Veseliem brivpratigajiem péc vienas 100 mg lielas sildenafila devas netika konstatéta ietekme uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VIAGRA maz ietekmg spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sildenafila kliniskajos pétijumos bijusi zinojumi par reiboniem un redzes traucgjumiem, tadgel
pacientiem jazina, ka vini reage uz VIAGRA, iekams tie vada automasSinu vai strada ar mehaniskam
iekartam.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

VIAGRA droSuma profils tiek pamatots ar 9 570 pacientiem 74 dubultmaskétos ar placebo kontrolétos
kliniskajos petijumos. Kliniskajos petijumos visbiezak zinotas blakusparadibas pacientiem, kuri
sanéma sildenafilu, bija galvassapes, piesarkums, dispepsija, deguna glotadas taska, reibonis, slikta
dasa, karstuma vilni, redzes traucgjumi, cianopsija un redzes migloSanas.

Pacregistracijas uzraudziba tika savaktas blakusparadibas par >10 gadu izvértstu periodu. So
blakusparadibu bieZumu nevar noteikt precizi, jo ne visas blakusparadibas tika zinotas Registracijas
Apliecibas 1paSniekam un ieklautas droSuma datubaze.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Visas mediciniski batiskas blakusparadibas, kuras tika novérotas kliniskajos pétijumos biezak ka
placebo grupa, zemak noraditaja tabula ir sakartotas p&c organu sistemu klasifikacijas un biezuma (loti
bieZi (>1/10), bieZi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to péc to batiskuma pakapes
dilsto3a seciba.



1. tabula Kliniskajos petijumos zinotas mediciniski biitiskas blakusparadibas, kuras bija bieZak
sastopamas neka placebo grupa un zipotas mediciniski biitiskas blakusparadibas

pecregistracijas uzraudziba

mutes sausums

Organu sistema | Loti bieZi Biezi Retak Reti (> 1/10 000 lidz
(=1/10) (=1/100 (=1/1 000 lzdz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | < 1/100)
Infekcijas un Rintts
infestacijas
Imunas sistemas Paaugstinata
traucejumi jutiba
Nervu sisttmas | Galvassapes | Reibonis Miegainiba, Insults, parejosas iSemijas
traucgjumi hipoestézija lekmes, krampji*, recidivejosi
krampji*, sinkope
Acu bojajumi Izmainita AsaroSanas Nearteritiska prieksgja
krasu patalogija***, iSemiska redzes nerva
uztvere**, | acu sapes, neiropatija (NAION)*, tiklenes
redzes fotofobija, asinsvadu oklazija*,
traucgjumi, | fotopsija, acu asinsizpladums tikleng,
redzes hiperemija, aterosklerotiska retinopatija,
migloSanas | redzes spilgtuma | tiklenes patologijas, glaukoma,
pastiprinaSanas, | redzes lauka defekti, diplopija,
konjunktivits redzes asuma samazinasanas,
miopija, astenopija, stiklveida
kermena apdulkojumi,
varaviksnenes patologija,
midriaze, gaismas oreols, acu
taska, acu pietakums, acu
bojajumi, konjunktivas
hiperémija, acu kairinajums,
patologiskas sajttas aci,
plakstinu ttska, skléras krasas
parmainas
Ausu un Vertigo, tinits Kurlums
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Tahikardija, Peksna kardiala nave*,
traucgjumi palpitacijas miokarda infarkts, ventrikulara
aritmija*, priekSkambaru
fibrilacija, nestabila
stenokardija
Asinsvadu Pietvikums, | Hipertensija,
sistémas karstuma hipotensija
traucgjumi vilni
Elposanas Aizlikts Deguna Spiediena sajuta rikle, deguna
sistemas deguns asinoSana, taska, deguna sausums
traucgjumi, deguna
kraSu kurvja un blakusdobumu
videnes slimibas aizlikums
Kunga-zarnu Slikta dasa, | Kunga-baribas Mutes hipoestezija
trakta dispepsija | vada atvilna
traucgjumi slimiba,
vemsSana, sapes
védera augsdala,




Organu sistéema | Loti biezi BieZi Retak Reti (> 1/10 000 lzdz
(=1/10) (=1/100 (=1/1 000 lzdz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | <1/100)
Adas un I1zsitumi Stivensa-DZonsona sindroms
zemadas audu (SDZS)*, toksiska epidermas
bojajumi nekrolize (TEN)*
Skeleta-muskulu Muskulu sapes,
un saistaudu ekstremitasu
sistemas sapes
bojajumi
Nieru un Hematarija
urinizvades
sistemas
traucgjumi
Reproduktivas Dzimumlocekla asino3ana,
sistemas priapisms*, hematospermija,
traucgjumi un pastiprinata erekcija
krats slimibas
Vispargji Sapes kratis, Uzbudinamiba
traucejumi un nespeks,
reakcijas karstuma sajata
ievadiSanas
vieta
Izmeklgjumi Paatrinata
sirdsdarbiba

* Par S0 paradibu zinots tikai p&cregistracijas perioda.
** |zmainita krasu uztvere: hloropsija, hromatopsija, cianopsija, eritropsija un ksantopsija
*** AsaroSanas patologija: acu sausums, asarosanas traucgjumi un pastiprinata asarosana

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&tijumos, kuros piedalijas brivpratigie, lietojot atseviskas devas pat lidz 800 mg, nevélamas
blakusparadibas bija tadas paSas ka, lietojot mazakas devas, tacu tas bija bieZakas un izteiktakas.
200 mg lielas devas nedeva lielaku efektu, bet palielinaja blakusparadibu (galvassapju, piesarkuma,
dispepsijas, deguna glotadas tiiskas, redzes traucgjumu) biezumu.

PardozeSanas gadijumos javeic attiecigi standartizetie dzivibas funkciju uzturoSie pasakumi. Nav
sagaidams, ka dialize vargtu paatrinat sildenafila klirensu, jo tas spécigi saistas ar plazmas
olbaltumvielam un netiek izvadits ar urinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie lidzekli; Iidzekli erektilas disfunkcijas arsteSanai. ATK kods:
G04B E03.
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Darbibas mehanisms

Sildenafils ir perorals Iidzeklis erektilas disfunkcijas arsteSanai. Dabiga seksuala kairinajuma apstaklos
tas atjauno traucetu erektilo funkciju, palielinot asinu piepladumu dzimumloceklim.

Erekcijas fiziologiskai norisei ir nepiecieSama slapekla oksida (NO) atbrivo$anas kavernozajos
kermenos seksualas stimulacijas laika. Slapekla oksids savukart stimulé enzima guanilatciklazes
aktivitati, kas izraisa cikliska guanozinmonofosfata (CGMP) limena pieaugumu, rezultata rodas
kavernozo kermenu gludas muskulatiras atslabums, laujot tajos ieplast asinim.

Sildenafils ir specigs un selektivs cGMP specifiskas 5. tipa fosfodiesterazes (PDE5) inhibitors
kavernozajos kermenos, kur PDES5 ietekmé noris cGMP degradacija. Sildenafils ietekmé erekciju,
iedarbojoties tikai lokali. TieSas relaksgjo3as iedarbibas uz izolétu cilveka kavernozo kermeni
sildenafilam nav, tacu Sis zales ieverojami pastiprina NO relaksgjoSo iedarbibu uz Siem audiem.
Aktivejoties NO/cGMP metabolisma celam, ka tas notiek seksuala uzbudinajuma laika,

sildenafila ierosinata PDES kavé3ana izraisa izteiktu cGMP koncentracijas palielinaSanos
kavernozajos kermenos. Tapéec sildenafila velamais farmakologiskais efekts iestajas vienigi seksualas
stimulacijas gadijumos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro noskaidrots, ka sildenafils selektivi iedarbojas uz PDES5, kas ir iesaistits erekcijas
procesa. Efekts uz PDES5 ir vairak izteikts neka uz citam zinamajam fosfodiesterazes formam. Desmit
reizes vajaka ir darbiba uz PDESG, kas piedalas gaismas parvadg tikleng. Pateicoties izteiktajai
selektivitatei, pie maksimalas ieteicamas devas, sildenafilam nav butiska efekta uz citam
fosfodiesterazes formam (80 reizes vajaka iedarbiba uz PDEL, 700 reizes vajaka iedarbiba uz PDE2, 3,
4,7,8,9,10un 11). Salidzinot PDE5 ar PDE3, uz PDES sildenafils darbojas 4 000 reizes selektivak
neka uz PDE3 - cAMP specifisku fosfoesterazes izoformu, kas piedalas sirds kontraktilitates
regulacija.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi kliniskie petijumi veikti, lai noskaidrotu laika periodu pec devas lieto3anas, kura dabiga seksuala
kairinajuma apstaklos sildenafils var radit erekciju. P&étjjuma, kura izmantota dzimumlocekla
pletismografija (RigiScan), pacientiem, kuriem sildenafils izraisija erekciju ar 60% rigiditati
(pietiekama dzimumaktam), to novéroja vidgji pec 25 minatém (diapazona no 12 lidz 37 minttem).
Cita RigiScan petijuma sildenafils vel 4-5 stundas pec devas sanem3anas bija spejigs izsaukt erekciju
seksualas stimulacijas apstaklos.

Sildenafils izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena pazeminaSanos, kas vairuma gadijumu kliniski
neizpauzas. Pec 100 mg peroralas devas sistoliska asinsspiediena videja maksimala pazeminasanas
gulus stavoklt bija 8,4 mm Hg. Attiecigas diastoliska asinsspiediena parmainas bija 5,5 mm Hg. Sads
asinsspiediena pazeminajums saistams ar sildenafila vazodilatatoro iedarbibu, iespgjams, sakara ar
cGMP limena pieaugumu asinsvadu gludaja muskulatiira. Vienreiz ienemtas sildenafila devas lidz
100 mg veseliem brivpratigajiem neizraisija kliniski nozimigas parmainas elektrokardiogramma
(EKG).

P&tijuma par hemodinamiskiem efektiem, lietojot vienreizgju sildenafila 100 mg devu, 14 pacientiem
ar smagu koronaro artériju slimibu (stenoze >70% vismaz viena koronaraja artérija) vidéjais
sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens mazinajas par 7% un 6%, tatad bija tuvu terapijas sakuma
noteiktajam. Vidgjais sistoliskais asinsspiediens plauSu asinsriteé mazinajas par 9%. Pieradijas, ka
sildenafils neiespaido sirds izsviedi un neizmaina asins plasmu stenozétajas koronarajas arterijas.

Dubultmasketa, ar placebo kontroléta petijuma par fiziskas slodzes raditu stresu tika verteti

144 pacienti ar erektilo disfunkciju un hronisku stabilu stenokardiju, kuri regulari ir sanemusi zales
pret stenokardiju (iznemot nitratus). legatie rezultati paradija, ka vertgjot péc laika, kas nepiecieSams
stenokardijas ierobezoSanai, nav kliniski nozimigas atSkiribas starp sildenafilu un placebo.
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DaZiem pacientiem 1 stundu p&c 100 mg devas lietoSanas, izmantojot Farnsworth-Munsell 100
nokrasu testu, konstatgja vieglas un parejoSas krasu (zilas/zalas) atSkirSanas speju parmainas, bet

2 stundas péc devas nekada iedarbiba vairs nebija konstatéjama. Uzskata, ka $is krasu izSkirSanas
Speju parmainas ir saistrtas ar PDE6 kaveSanu, tadgjadi ietekmgjot gaismas parvadiSanas kaskadi
tikleng. Sildenafils redzes asumu un kontrasta jutigumu neietekmé. Maza, placebo kontroléta pétijuma,
pacientiem ar dokument&tu vecuma izraisitu makulas degeneraciju (n=9), sildenafils (vienreizgja deva
100 mg) bija ar labu toleranci un kliniski netika noverotas bitiskas izmainas redzes testos (redzes
asuma, Amsler grid, luksofora simulacijas testa, Humphrey perimetra un fotostresa).

Veseliem brivpratigajiem, lietojot vienu sildenafila 100 mg devu per os, netika konstatéta nekada
ietekme uz spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pareéja kliniskajos petijumos iegita informacija

Sildenafils kliniskajos pétijumos tika lietots vairak neka 8 000 pacientu vecuma no 19 Iidz 87 gadiem.
Petitas $adu pacientu grupas: gados vecaki pacienti (19,9%), pacienti ar hipertensiju (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), sirds iSemisko slimibu (5,8%), hiperlipidemiju (19,8%), muguras smadzenu
bojajumiem (0,6%), depresiju (5,2%), prostatas transuretralo rezekciju (3,7%), radikalu
prostatektomiju (3,3%). Vaji parstavetas vai no kliniskajiem pétijumiem tika izslégtas Sadas pacientu
grupas: pacienti pec iegurna dobuma operacijam, pacienti p&c staru terapijas, pacienti ar smagiem
nieru vai aknu funkciju traucgjumiem un pacienti, kuri slimo ar noteiktam kardiovaskularam
patologijam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fiks&to devu pétijumos to slimnieku skaits (%), kas zinoja par erekcijas uzlaboSanos arstéSanas
rezultata, bija Sads: 62% (25 mg), 74% (50 mg) un 82% (100 mg) salidzinajuma ar 25% placebo
grupa. Placebo kontrol&tajos p&tijumos pacientu skaits, kuri blakusparadibu d&] vélgjas partraukt
terapiju, bija neliels un pielidzinams placebo.

Apkopojot visu pétijumu datus, pacientu skaits, kuri zinoja par erekcijas uzlaboSanos sildenafila
lietoSanas rezultata, bija Sads: 84% no psihogénas erektilas disfunkcijas pacientiem, 77% no jauktas
gengzes erektilas disfunkcijas pacientiem, 68% no organiskas izcelsmes erektilas disfunkcijas
pacientiem, 67% no gados vecakiem pacientiem, 59% no cukura diab&ta slimniekiem, 69% no sirds
iSemiskas slimibas pacientiem, 68% no pacientiem ar hipertensiju, 61% no pacientiem p&c prostatas
transuretralas rezekcijas, 43% no pacientiem péc radikalas prostatektomijas, 83% no pacientiem ar
muguras smadzenu bojajumu, 75% no depresijas pacientiem. Sildenafila droSums un efektivitate
saglabajas ari ilgtermina p&tjjumos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt VIAGRA pétijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas erektilas disfunkcijas arstéSanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skattt 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinetiskas 1pasibas

Uzsuksanas

Sildenafila uzstikSanas noris strauji. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 lidz

120 minasu laika (videji 60 minates), ja zales iedzer tuk3a dasa. Vidgja absolata biologiska pieejamiba
péc peroralas lietoSanas ir 41% (diapazona no 25-63%). P&c sildenafila peroralas lietoSanas AUC un
Cmax pieaug proporcionali devai visa ieteicamo devu diapazona (25-100 mg).

Lietojot sildenafilu maltites laika, ta absorbcijas atrums kritas un tmax pagarinas videji par 60 minatem,
bet Crmax Samazinas vidgji par 29%.
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Izkliede

Sildenafila vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vss) ir 105 |, kas norada sadalijumu audos.
P&c vienreizgjas 100 mg peroralas devas, sildenafila maksimala kopgja koncentracija plazma ir
aptuveni 440 ng/ml (CV40%). Videja maksimala briva sildenafila koncentracija plazma — 18 ng/ml
(38 nM) rodas tad, kad sildenafils (un ta galvenais cirkulacija esoSais metabolits - N-demetil-
sildenafils) ir 96% saistits ar plazmas olbaltumvielam. SaistiSanas ar olbaltumvielam nav atkariga no
zalu koncentracijas.

Veseliem brivpratigajiem, kas sanéma vienu 100 mg sildenafila devu, 90 minttes vélak ejakulata
vargja konstatét mazak par 0,0002% no ievaditas devas (vidgji 188 ng).

Biotransformacija

Sildenafila noardiSana piedalas divi aknu mikrosomu izoenzimi - CYP3A4 (galvenais izoenzims) un
CYP2C9 (mazak nozimigs metabolisma celS). Galvenais asinsrité cirkulgjoSais metabolits rodas
sildenafila N-demetilacijas rezultata. ST metabolita selektivitates profils attieciba uz fosfodiesterazem
ir I1dzigs sildenafila profilam, un ta iedarbibas speks uz PDES in vitro ir aptuveni 50% no sildenafila
iedarbibas speka. ST metabolita koncentracija plazma ir aptuveni 40% no sildenafila koncentracijas
plazma. N-demetil-metabolits tiek paklauts talakam parvertibam, ta terminalas eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 4 stundas.

Eliminacija

Sildenafila kopgjais klirenss organisma ir 41 I/stunda, un eliminacijas pusperiods terminala faze ir 3-5
stundas. P&c peroralas vai intravenozas ievadiSanas sildenafils tiek izvadits metabolitu veida,
galvenokart ar fekalijam (aptuveni 80% no ievaditas devas), mazak - ar urinu (aptuveni 13% no
ievaditas devas).

Farmakokinétika ipaSas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Veseliem, gados vecakiem (65 gadus veciem un vecakiem) brivpratigajiem konstatéja samazinatu
sildenafila klirensu, ka rezultata sildenafila un ta aktiva N-demetil-metabolita koncentracija plazma
bija par aptuveni 90% augstaka neka gados jauniem (18-45 gadus veciem) veseliem brivpratigajiem.
Attiecigais briva sildenafila limenis plazma bija par 40% augstaks, jo ar vecumu mainas saistisanas ar
plazmas olbaltumvielam.

Nieru darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglu vai vidgju (kreatinina klirenss = 30-80 ml/min) nieru mazspgju sildenafila
farmakokingtika péc atseviSkas 50 mg devas ienem3anas bija neizmainita. N-demetil-metabolita
vidgjie AUC un Cnax raditaji pieauga Iidz pat attiecigi 126% un 73%, salidzinot ar tada paSa vecuma
brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Tomér sakara ar izteiktam individualam atSkirtbam $is novirzes
nebija statistiski nozimigas. Brivpratigajiem ar smagu nieru mazspéju (kreatinina klirenss <30 mi/min)
sildenafila klirenss bija samazinats, kas izpaudas ka AUC un Cmax pieaugums par attiecigi 100% un
88% salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Pie tam N-demetil-
metabolita AUC un Cmax raditaji bija ieverojami lielaki, attiecigi par 200% un 79%.

Aknu darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglas pakapes vai vidéjas pakapes aknu cirozi (A un B klases pec Child-Pugh)
sildenafila klirenss bija samazinats, tade] salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez aknu
bojajuma bija palielinata AUC (84%) un Cmax (47%). Pacientiem ar smagiem aknu funkciju
traucgjumiem sildenafila farmakokingtika nav pétita.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegditie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par ipadu risku cilvekam

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes sastavs

Mikrokristaliska celuloze

Kalcija hidrogenfosfats (bezadens)

Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Tabletes apvalks
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)

Laktozes monohidrats

Triacetins

Indigo karmina aluminija krasviela (E132)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabasSanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

VIAGRA 25 mg apvalkotas tabletes
PVH/aluminija blisteri kartona kastité pa 2, 4, 8 vai 12 apvalkotajam tabletem.

VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes
PVH/aluminija blisteri kartona kastité vai aizvalcéta sekundara iepakojuma pa 2, 4, 8, 12 vai 24
apvalkotajam tabletem.

VIAGRA 100 mg apvalkotas tabletes
PVH /aluminija blisteros kartona kastité pa 2, 4, 8, 12 vai 24 apvalkotajam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
VIAGRA 25 mg apvalkotas tabletes

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

VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes
EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
EU/1/98/077/016-019
EU/1/98/077/024

VIAGRA 100 mg apvalkotas tabletes
EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015

EU/1/98/077/025

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 14. septembris

Pedgjas parregistracijas datums: 2008. gada 14. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par Sim zaleém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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1 ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg mute disperggjamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra mute dispergejama tablete satur sildenafila citrata daudzumu, kas atbilst 50 mg sildenafila
(sildenafil).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Mute dispergejama tablete.

Zilas, noapalota romba formas mute disperggjamas tabletes, uz vienas puses uzraksts “V50”, otra puse
gluda.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

VIAGRA ir paredzéta lietoSanai pieauguSiem virieSiem ar erektilo disfunkciju (nespgju sasniegt vai
uzturgt pietiekamu dzimumlocekla erekciju apmierinoSai dzimumfunkcijai).

Lai VIAGRA iedarbotos, nepiecieSams seksuals uzbudinajums.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieaugusajiem

Vajadzibas gadijumos VIAGRA jaienem apmeram vienu stundu pirms seksualas aktivitates. leteicama
deva ir 50 mg, kas jaienem tuksa dasa, jo vienlaiciga éSana kave aktivas vielas uzstkSanos un palénina
mute dispergejamo tableSu iedarbibu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu drikst palielinat Iidz 100 mg. Maksimala ieteicama
deva ir 100 mg. Pacientiem, kam deva japalielina lidz 100 mg, viena pec otras jaienem divas 50 mg
mute disperggjamas tabletes. Maksimalais ieteicamais lietoSanas biezums ir vienreiz diena. Ja

nepiecieSama 25 mg liela deva, jaiesaka lietot 25 mg apvalkotas tabletes.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem (no 65 gadu vecuma) devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru funkciju traucéjumiem (kreatinina klirenss = 30—
80 ml/min) javadas no rekomendacijam “LietoSana pieaugusajiem”.

Pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) sildenafila
izvadiSana ir samazinata, tade] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas
devu péc nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.
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Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu funkciju traucgjumiem (piem., aknu ciroze) sildenafila izvadiSana ir samazinata,
tade] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu pec
nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.

Pediatriska populacija
VIAGRA nav paredzéta lietoSanai pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSana pacientiem, kas lieto citas zales
Iznemot ritonaviru, kuru kombinét ar VIAGRA neiesaka (skatit 4.4. apakSpunktu), pargjos gadijumos
pacientiem, kuri lieto CYP3A4 inhibitorus (skatit 4.5. apak3punktu), izvélas 25 mg lielu sakumdevu.

Lai lidz minimumam samazinatu posturalas hipotensijas attistibu pacientiem, kas tiek arstgti ar
alfa receptoru blokatoriem, pirms arstéSanas ar sildenafilu pacientu stavoklis jastabilize ar

alfa receptoru blokatoru palidzibu. Turklat jaapsver sildenafila terapijas uzsakSana ar devu 25 mg
(skatit 4.4. un 4.5. apak3punktu).

LietoSanas veids
lekSkigai lietoSanai.

Mute dispergejama tablete jaieliek mute uz méles, un tai pirms norisanas jalauj sadalities, uzdzerot vai
neuzdzerot tdeni. Tablete jaienem talit pec iznemSanas no blistera. Pacientiem, kam nepiecieSama otra
50 mg mute disperggjama tablete, lai ienemtu 100 mg lielu devu, otra tablete jaienem tad, kad pilniba
sadalijusies pirma tablete.

Ja mute disperggjamas tabletes tiek ienemtas vienlaikus ar €dienu, kas satur daudz taukvielu, tas
uzsacas ieverojami lenak neka péc ienemsSanas tuksa dasa (skatit 5.2. apakSpunktu). Mutg
disperggjamas tabletes ieteicams ienemt tuk3a dasa. Mute disperggjamas tabletes iesp&jams ienemt gan
uzdzerot, gan neuzdzerot adeni.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Zinams, ka sildenafils potence nitratu hipotensivo iedarbibu, jo ta darbibas mehanisms saistits ar
slapekla oksida / cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) metabolismu (skatit 5.1. apakSpunktu), tapec
to nedrikst dot slimniekiem, kuri lieto jebkura veida slapekla oksida donorus (piem., amilnitritu) vai
nitratus.

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES5 inhibitoriem, taja
skaita sildenafilu, ir kontrindicéta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iepgjamiba (skatit 4.5
apakspunktu).

VirieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav ieteicama (piem., pacientiem ar smagam kardiovaskularam
slimibam, tadam ka nestabila stenokardija vai izteikta sirds mazspgja), nevajadzétu lietot nekadus
erektilas disfunkcijas arsteSanas Iidzeklus, ieskaitot sildenafilu.

VIAGRA ir kontrindicétas pacientiem, kuriem sakara ar nearteritisko prieksgjo iSemisko optisko
neiropatiju (NPION) ir redzes zudums viena aci, neskatoties uz to vai 1 epizode ir vai nav bijusi
saistiba ar iepriekSeju PDES inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sildenafila lietoSanas droSums nav pétits $adam pacientu grupam: smagi aknu funkciju traucgjumi,
hipotensija (asinsspiediens <90/50 mmHg), nesen parciests insults, miokarda infarkts, ka art
pacientiem, kuriem diagnosticgta parmantotas degenerativas tiklenes slimibas, piem., retinitis
pigmentosa (nelielai dalai So pacientu ir tiklenes fosfodiesterazu genétisks defekts).
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lai noteiktu erektilas disfunkcijas diagnozi, iesp&jamo traucgjuma celoni un uzsaktu farmakologisku
arstéSanu, nepiecieS8ami anamnézes un izmeklesanas dati.

Kardiovaskulara riska faktori

Ar seksualo aktivitati saistits noteiktas pakapes kardiovaskularais risks, tapéc, pirms uzsakt jebkuru
erektilas funkcijas traucgjumu terapiju, arstam janoverte pacienta kardiovaskularas sistemas stavoklis.
Sildenafilam piemit vazodilatatora 1paSibas, rezultata tas izraisa nelielu un parejoSu asinsspiediena
pazeminaSanos (skatit 5.1. apakSpunktu). lekams parakstit sildenafilu, arstam janoverte, vai
pacientiem ar zinamam pamatslimibam Sads vazodilatatorais efekts, seviski vienlaikus ar seksualo
aktivitati, nelabveligi neietekmes vinu veselibas stavokli. Pastiprinata jutiba pret vazodilatatoriem ir
pacientiem ar kreisa ventrikula obstrukciju (piem., aortalas atveres stenoze, hipertrofiska obstruktiva
kardiomiopatija) un pacientiem ar reti sastopamo polisistemiskas atrofijas sindromu, kas izpauzas ar
krasi izteiktu asinsspiediena autonomas kontroles nepilnvértibu.

VIAGRA potencg nitratu hipotensivo efektu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kop$ VIAGRA izplatiSanas sakuma sanemti zinojumi par smagam kardiovaskularam reakcijam,
ieskaitot miokarda infarktu, nestabilo stenokardiju, pekSnu kardialu navi, ventrikularam aritmijam,
cerebrovaskularu hemoragiju, tranzitoru isémisku lekmi, hipertensiju un hipotensiju, kas laika zina
sakritusi ar VIAGRA lietoSanu. Vairumam $o pacientu, tacu ne visiem, jau ieprieks bijusi
kardiovaskularas slimibas riska faktori. Liela dala So atgadijumu notikusi dzimumakta laika vai ttlin
péc ta, daZi radusies driz pec VIAGRA lietoSanas bez seksualas aktivitates. Noteikt, vai Sie atgadijumi
ir tieSi saisttti ar VIAGRA lietoSanu un seksualo aktivitati, vai radusies citu faktoru ietekmég, nav
iespejams.

Priapisms

Erektilas funkcijas traucgjumu noverSanai domatie lidzekli, ieskaitot sildenafilu, lietojami piesardzigi
slimniekiem, kuriem konstatéta dzimumlocekla anatomiska deformacija (piem, angulacija, kavernoza
fibroze vai Peyronie slimiba), ka ar1 pacientiem, kuru stavoklis var veicinat priapismu (piem.,
sirpjveida Sunu anémija, kurai raksturigi sirpjveida eritrociti, multipla mieloma vai leikoze).

P&cregistracijas perioda zinots par ilgstoSu erekciju un priapismu sildenafila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam nekavgjoties jaliidz mediciniska palidziba. Ja priapismu nearste
nekavgjoties, var tikt bojati dzimumlocekla audi un rasties neatgriezeniska impotence.

LietoSana vienlaikus ar citiem PDED5 inhibitoriem vai citam zalem erektilas disfunkcijas arsteéSanai

Pagaidam nav izpétits, cik efektiva un dro3a ir sildenafila kombinacija ar citiem PDES5 inhibitoriem,
citam plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam zalem, kas satur sildenafilu
(REVATIO), vai citam erektilas funkcijas traucéjumu novérsanai lietotajam zalem. Tapéec Sada
kombinacija nav ieteicama.

letekme uz redzi

Ir sanemti spontani zinojumi par redzes traucgjumu gadijumiem saistiba ar sildenafila un citu PDE5
inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir sanemti spontani zinojumi un lietoSanas noverojumos
konstateta nearteritiska priekSgja iSemiska optiska neiropatija, rets stavoklis, saistiba ar sildenafila un
citu PDES5 inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apak3punktu). Pacientiem japaskaidro, ka pek3na redzes
traucgjuma gadijuma japartrauc VIAGRA lietoSana un viniem nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu
(skatit 4.3. apakSpunktu).
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LietoSana vienlaikus ar ritonaviru

Nav ieteicama sildenafila kombinacija ar ritonaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar alfa receptoru blokatoriem

leteicams ieverot piesardzibu lietojot sildenafilu pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, jo So zalu
lietoSana vienlaikus nedaudziem jutigiem individiem var radit simptomatisku hipotensiju (skatit

4.5. apak3spunktu). Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika péc sildenafila lietoSanas. Lai
samazinatu potencialo posturalas hipotensijas raSanos, pacientam, kurs lieto alfa blokatoru terapiju,
pirms sildenafila terapijas uzsak3anas, jabat hemodinamiski stabilam. Jaapsver sildenafila terapijas
uzsakSana ar devu 25 mg (skatit 4.2. apakSpunktu). Turklat arstam jadod padoms pacientam, ko darit,
ja rodas posturalas hipotensijas simptomi.

letekme uz asinoSanu

P&tijumi in vitro ar cilveka trombocitiem rada, ka sildenafils potence natrija nitroprusida sp&ju kavet
agregaciju. Trakst zinu par sildenafila lietoSanas droSumu slimniekiem ar asinsreces traucgjumiem vai
aktivu peptisku ¢alu. Tapéc Sadiem pacientiem sildenafils lietojams, riipigi novertgjot iesp&jamo risku
un vélamo terapeitisko efektu.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas ir “natriju nesaturoas”.
Sievietes

VIAGRA nav paredzeta lietoSanai sievietem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz sildenafilu

Petijumi in vitro

Sildenafila metabolisms noris, galvenokart piedaloties citohroma P450 (CYP) izoformam 3A4
(metabolisma nozimigakais cel$) un 2C9 (mazak nozimigs cel3). Si iemesla dél mingto izoenzimu
inhibitori var samazinat sildenafila klirensu, savukart So izoenzimu inducétaji var sildenafila klirensu
palielinat.

Petijumi in vivo:

Kliniskajos p&tijjumos iegito datu farmakokingtiska analize populacija rada, ka sildenafila klirenss
samazinas, ja to lieto kopa ar CYP3A4 inhibitoriem (tadiem ka ketokonazolu, eritromicinu,
cimetidinu).

Kaut gan Siem pacientiem netika konstatéts nevelamo blakusparadibu bieZuma pieaugums, tomér,
ordingjot sildenafilu vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem, ieteicama sakuma deva ir 25 mg.

Kombinacija ar HIV proteazu inhibitoru ritonaviru, kurs ir loti spécigs P450 inhibitors, ta lidzsvara
koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena) pievienojot sildenafilu (atsevisku 100 mg devu),
sildenafila Cmax pieauga par 300% (4 reizes) un sildenafila plazmas AUC - par 1 000% (11 reizes). P&c
24 stundam sildenafila koncentracija veél arvien bija ap 200 ng/ml, kamer, lietojot sildenafilu vienu
padu, ta ir ap 5 ng/ml. Tas atbilst zinamajam faktam, ka ritonaviram piemit izteikta iedarbiba uz loti
daudziem no P450 substratiem. Ritonavira farmakokingtiku sildenafils neietekméja. Nemot véra Sadus
farmakokinétiskos datus, sildenafila kombinacija ar ritonaviru nav vélama (skatit 4.4. apakSpunktu),
jebkura gadijuma sildenafila deva nekados apstaklos nedrikst parsniegt 25 mg 48 stundu laika.
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Lidztekus HIV proteazu inhibitoram sahinaviram (CYP3A4 inhibitors) ta lidzsvara koncentracijas
apstaklos (1200 mg tris reizes diena) ienemot sildenafilu (atseviska 100 mg deva), palielinajas
sildenafila Cmax par 140% un plazmas AUC - par 210%. Sahinavira farmakokingtiku sildenafils

neietekmgja (skatit 4.2. apakSpunktu). Specigakiem CYP3A4 inhibitoriem, ka ketokonazolam un
itrakonazolam, sagaidama vel izteiktaka ietekme.

lenemot vienu, atsevisku, 100 mg lielu sildenafila devu vienlaicigi ar eritromicinu, mérenu CYP3A4
inhibitoru, ta lidzsvara koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena 5 dienas péc kartas),
sildenafila sisteémiska ekspozicija (AUC) pieauga par 182%. P&tijumos ar brivpratigiem veseliem
virieSiem azitromicinam (500 mg diena 3 dienas pec kartas) netika konstatéta nekada ietekme uz
sildenafila AUC, Cmax , tmax Un eliminacijas atruma konstanti, ka ari vélak uz sildenafila vai ta galvena
cirkulgjosa metabolita eliminacijas pusperiodu. Cimetidins (800 mg), citohroma P450 inhibitors un
nespecifisks CYP3A4 inhibitors, pec 50 mg sildenafila uznemsSanas veseliem brivpratigajiem izraisija
par 56% augstaku sildenafila koncentraciju plazma.

Greipfratu sula, kas ir zarnu siena norito3a metabolisma CYP3A4 vajs inhibitors, var izraisit mérenu
sildenafila koncentracijas pieaugumu plazma.

Antacido Iidzeklu (magnija hidroksids/aluminija hidroksids) atseviSkas devas neietekmgja sildenafila
biologisko pieejamibu.

Kaut gan nav veikti specifiski zalu mijiedarbibas pétijumi ar visam zalem, farmakokingtiska analize
populacija liecinaja, ka sildenafila farmakokingtika netiek ietekméta, ja vienlaicigi lieto CYP2C9
inhibitorus (tolbutamidu, varfarinu, fenitoinu), CYP2D6 inhibitorus (selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus, tricikliskos antidepresantus), tiazidus un tiem lidzigus diurgtiskus
lidzeklus, cilpas un Kkaliju saudzgjoSos diuretiskos lidzeklus, angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitorus, kalcija kanalu blokatorus, beta adrenergisko receptoru antagonistus vai CYP450
metabolisma inducetajus (rifampicinu, barbituratus). Pétijuma ar brivpratigiem veseliem virieSiem,
vienlaicigi ievadot endotelina antagonistu bosentanu ([mérens] CYP3A4, CYP2C9 un iespgjams ari
CYP2C19 inducetajs) lidzsvara koncentracija (125 mg divreiz diena) ar sildenafilu lidzsvara
koncentracija (80 mg trisreiz diena) samazinaja sildenafila AUC un Cax attiecigi par 62,6% un 55,4%.
Tadel gaidama izteiktaka sildenafila koncentracijas samazinaSanas plazma, ja vienlaicigi ievada
specigu CYP3A4 inducétaju, piemeram, rifampicinu.

Nikorandils ir kalcija kanalu aktivatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes dg] tas var radit
nopietnu mijiedarbibu ar sildenafilu.

Sildenafila ietekme uz citam zalem

Peétzjumi in vitro:

Sildenafils ir citohroma P450 vajs inhibitors, iedarbojoties uz izoformam 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
un 3A4 (ICsp>150 uM). Nemot véra, ka pec ieteicamo devu ievadiSanas maksimala sildenafila
koncentracija plazma ir aptuveni 1 uM, maz ticams, ka VIAGRA varétu ietekmgt So izoenzimu
substratu klirensu.

Nav datu par sildenafila mijiedarbibu ar nespecifiskajiem fosfodiesterazes inhibitoriem, ka, pieméram,
ar teofilinu un dipiridamolu.

Petzjumi in vivo:

Atbilstosi jau zinamai sildenafila ietekmei uz slapekla oksida/cGMP mehanismu (skatit

5.1. apak3punktu), noverots, ka sildenafils potencg nitratu hipotensivos efektus, tade] ta parakstiSana
kopa ar slapekla oksida donoriem vai nitratiem jebkura forma ir kontrindiceta (skatit

4.3. apak3spunktu).

Riociguats: Prekliniskie petijumi liecinaja par aditivu sisteémiska asinsspiediena samazinasanas efektu,
PDES inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecinaja sp&ju
palielinat PDE5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, petamaja populacija
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labvéliga kliniska iedarbiba netika novérota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDE5
inhibitoriem, taja skaita sildenafilu, ir kontrindiceta (skatit 4.3 apakSpunktu).

DaZiem jutigiem individiem, kuri lieto alfa blokatoru terapiju, vienlaikus sildenafila lietoSana var radit
simptomatisku hipotensiju. Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika péc sildenafila lietoSanas
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Trijos specifiskos zalu-zalu mijiedarbibas petijjumos lietoja
vienlaicigi alfa blokatoru doksazosinu (4 mg un 8 mg) un sildenafilu (25 mg, 50 mg vai 100 mg)
pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju (LPH), kas stabilizéta ar doksazosina terapiju. So
pétijumu populacija gulus stavoklt méritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas par 7/7 mmHg,
9/5 mmHg un 8/4 mmHg un stavus meritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas attiecigi par
6/6 mmHg, 11/4 mmHg un 4/5 mmHg. Ar doksazosina terapiju stabilizetiem pacientiem, lietojot
vienlaicigi sildenafilu un doksazosinu, bijusi reti zinojumi par pieredzétu simptomatisku posturalu
hipotensiju. Sie zinojumi ietvéra reiboni un vieglu apskurbumu, bet ne sinkopi.

Lietojot sildenafilu (50 mg) kombinacija ar tolbutamidu (250 mg) vai varfarinu (40mg), nozimiga
mijiedarbiba nav konstatéta, lai gan abu savienojumu metabolisms noris ar CYP2C9 piedaliSanos.

Sildenafils (50 mg) nepotencgja asins teceSanas laika pagarinajumu, ko izraisijusi acetilsalicilskabe
(150 mg).

Sildenafils (50 mg) nepotencéja alkohola hipotensivo efektu veseliem brivpratigajiem, kuriem
alkohola maksimala koncentracija asinis vidgji bija 80 mg/dl.

Apkopojot datus par S$adam hipotensivo lidzeklu grupam: diurgtiskajiem lidzekliem, beta blokatori,
ACE inhibitori, angiotensina Il inhibitori, antihipertensivie lidzekli (vazodilatatoriem un centralas
iedarbibas Iidzekli), adrenergisko neironu blokatori, kalcija kanalu blokatori un alfa adrenoreceptoru
blokatori, konstatéts, ka blakusparadibu profils sildenafilu sanpemusSajiem pacientiem neatSkiras no
placebo grupas. Specifiska mijiedarbibas pétijuma, amlodipinu lietojoSiem hipertensijas pacientiem
lidztekus dodot sildenafilu (100 mg), noveroja sistoliska asinsspiediena papildu pazeminajumu par 8
mm Hg gulus stavokli. Attiecigais diastoliska asinsspiediena papildu pazeminajums gulus stavokli bija
7 mm Hg. ST papildu pazeminasanas bija lidzvértiga asinsspiediena pazeminajumam, kadu novéroja
veseliem brivpratigajiem, kas sanéma sildenafilu vienu pasu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sildenafils (100 mg) neietekmeja HIV proteazu inhibitoru sahinavira un ritonavira (abi ir CYP3A4
substrati) farmakokingtiku to lidzsvara koncentracijas apstaklos.

Sildenafils Iidzsvara koncentracija (80 mg trisreiz diena) brivpratigiem veseliem virieSiem radija
bosentana AUC paaugstinaSanos par 49,8% un bosentana Cmax paaugstinasanos par 42% (125 mg
divreiz diena).

AtseviSkas sildenafila devas pievieno$ana sakubitrilam/valsartanam vienmerigas koncentracijas
apstaklos pacientiem ar hipertensiju bija saistita ar ieverojami lielaku asinsspiediena pazeminasanos,
salidzinot ar tikai sakubitrila/valsartana lietoSanu. Tadgl, uzsakot sildenafila lietoSanu pacientiem, kuri
tiek arsteti ar sakubitrilu/valsartanu, jaievéro piesardziba.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriiti

VIAGRA nav paredzéta lietoSanai sievietem.

Pietiekami plasi un labi kontrol&ti petijumi ar gratniecém vai sievietem, kuras baro ar krati, nav veikti.

Reproduktivitates p&tijumos ar Zurkam un truSiem péc sildenafila peroralas ievadiSanas netika
konstateta nekada nevélama iedarbiba.

Veseliem brivpratigajiem péc vienas 100 mg lielas sildenafila devas netika konstatéta ietekme uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 5.1. apakSpunktu).
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VIAGRA maz ietekmg spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sildenafila kliniskajos petijumos bijusi zinojumi par reiboniem un redzes traucgjumiem, tade]
pacientiem jazina, ka vini reagé uz VIAGRA, iekams tie vada automasinu vai strada ar mehaniskam
iekartam.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

VIAGRA droSuma profils tiek pamatots ar 9 570 pacientiem 74 dubultmasketos ar placebo kontrolgtos
kliniskajos pétijumos. Kliniskajos pétijumos visbiezak zinotas blakusparadibas pacientiem, kuri
sanéma ari sildenafilu, bija galvassapes, piesarkums, dispepsija, deguna glotadas taiska, reibonis, slikta
dasa, karstuma vilni, redzes traucgjumi, cianopsija un redzes miglosanas.

Pécregistracijas uzraudziba tika savaktas blakusparadibas par >10 gadu izvérstu periodu. So
blakusparadibu biezumu nevar noteikt precizi, jo ne visas blakusparadibas tika zinotas Registracijas
Apliecibas ipasSniekam un ieklautas droSuma datubaze.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Visas mediciniski batiskas blakusparadibas, kuras tika noverotas kliniskajos petijumos biezak ka
placebo grupa, zemak noraditaja tabula ir sakartotas p&c organu sistemu klasifikacijas un biezuma (loti
biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula Kliniskajos petijumos zinotas mediciniski batiskas blakusparadibas, kuras bija biezak
sastopamas neka placebo grupa un zinotas mediciniski butiskas blakusparadibas
pecregistracijas uzraudziba

Organu sistema | Loti bieZi Biezi Retak Reti (> 1/10 000 lidz
(=1/10) (=1/100 (=1/1 000 lzdz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | < 1/100)
Infekcijas un Rintts
infestacijas
Imunas sisttmas Paaugstinata
traucejumi jutiba
Nervu sisttmas | Galvassapes | Reibonis Miegainiba, Insults, parejosas iSemijas
traucejumi hipoestezija lekmes, krampji*, recidivéjosi
krampji*, sinkope
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Organu sistema | Loti bieZi BieZi Retak Reti (> 1/10 000 lzdz
(=1/10) (=1/100 (=1/1 000 lzdz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | <1/100)
Acu bojajumi Izmainita AsaroSanas Nearteritiska prieksgja
krasu patalogija***, iSemiska redzes nerva
uztvere**, | acu sapes, neiropatija (NAION)*,
redzes fotofobija, tiklenes asinsvadu oklazija*,
traucgjumi, | fotopsija, acu asinsizpladums tikleng,
redzes hiperemija, aterosklerotiska retinopatija,
migloSanas | redzes spilgtuma | tiklenes patologijas, glaukoma,
pastiprinaSanas, | redzes lauka defekti, diplopija,
konjunktivits redzes asuma samazinasanas,
miopija, astenopija, stiklveida
kermena apdulkojumi,
varaviksnenes patologija,
midriaze, gaismas oreols, acu
taska, acu pietakums, acu
bojajumi, konjunktivas
hiperémija, acu kairinajums,
patologiskas sajitas aci,
plakstinu taska, skleras krasas
parmainas
Ausu un Vertigo, tinits Kurlums
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Tahikardija, Peksna kardiala nave™*,
traucgjumi palpitacijas miokarda infarkts, ventrikulara
aritmija*, priek8kambaru
fibrilacija, nestabila
stenokardija
Asinsvadu Pietvikums, | Hipertensija,
sistémas karstuma hipotensija
traucgjumi vilni
Elposanas Aizlikts Deguna Spiediena sajuta rikle, deguna
sistemas deguns asino3ana, taska, deguna sausums
traucgjumi, deguna
kraSu kurvja un blakusdobumu
videnes slimibas aizlikums
Kunga-zarnu Slikta dasa, | Kunga-baribas Mutes hipoestezija
trakta dispepsija | vada atvilna
traucgjumi slimiba,
vemsana, sapes
védera augsdala,
mutes sausums
Adas un Izsitumi Stivensa-DZonsona sindroms
zemadas audu (SDZzS)*, toksiska epidermas
bojajumi nekrolize (TEN)*

Skeleta-muskulu
un saistaudu
sistemas
bojajumi

Muskulu sapes,
ekstremitasu
sapes

Nieru un
urinizvades
sistemas
traucgjumi

Hematarija
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Organu sistema | Loti bieZi BieZi Retak Reti (> 1/10 000 lzdz
(=1/10) (=1/100 (=1/1 000 lzdz < 1/1 000)

lidz < 1/10) | <1/100)
Reproduktivas Dzimumlocekla asinoSana,
sistémas priapisms*, hematospermija,
traucejumi un pastiprinata erekcija
krits slimibas
Vispargji Sapes kratis, Uzbudinamiba
trauc&jumi un nespeks,
reakcijas karstuma sajuta
ievadiSanas
vieta
Izmeklgjumi Paatrinata

sirdsdarbiba

* Par o paradibu zinots tikai pecregistracijas perioda
** |zmainita krasu uztvere: hloropsija, hromatopsija, cianopsija, eritropsija un ksantopsija
*** AsaroSanas patologija: acu sausums, asaroSanas traucejumi un pastiprinata asaroSana

Zino8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes specialisti tiek Iagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

P&tijumos, kuros piedalijas brivpratigie, lietojot atseviskas devas pat lidz 800 mg, nevélamas
blakusparadibas bija tadas paSas ka, lietojot mazakas devas, tacu tas bija bieZakas un izteiktakas.
200 mg lielas devas nedeva lielaku efektu, bet palielinaja blakusparadibu (galvassapju, piesarkuma,
dispepsijas, deguna glotadas tiiskas, redzes traucgjumu) biezumu.

PardozeSanas gadijumos javeic attiecigi standartizetie dzivibas funkciju uzturoSie pasakumi. Nav
sagaidams, ka dialize vargtu paatrinat sildenafila klirensu, jo tas spécigi saistas ar plazmas
olbaltumvielam un netiek izvadits ar urinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie Iidzekli; Iidzekli erektilas disfunkcijas arsteSanai. ATK kods:
G04B E03.

Darbibas mehanisms

Sildenafils ir perorals Iidzeklis erektilas disfunkcijas arsteSanai. Dabiga seksuala kairinajuma apstaklos
tas atjauno traucetu erektilo funkciju, palielinot asinu piepladumu dzimumloceklim.

Erekcijas fiziologiskai norisei ir nepiecieSama slapekla oksida (NO) atbrivo$anas kavernozajos
kermenos seksualas stimulacijas laika. Slapekla oksids savukart stimulé enzima guanilatciklazes
aktivitati, kas izraisa cikliska guanozinmonofosfata (cCGMP) limena pieaugumu, rezultata rodas
kavernozo kermenu gludas muskulatiiras atslabums, laujot tajos ieplast asinim.

Sildenafils ir specigs un selektivs cGMP specifiskas 5. tipa fosfodiesterazes (PDES) inhibitors

kavernozajos kermenos, kur PDES5 ietekmé noris cGMP degradacija. Sildenafils ietekmg erekciju,
iedarbojoties tikai lokali. TieSas relaksgjosas iedarbibas uz izolétu cilveka kavernozo kermeni
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sildenafilam nav, tacu Sis zales ieverojami pastiprina NO relaksgjoSo iedarbibu uz Siem audiem.
Aktivejoties NO/cGMP metabolisma celam, ka tas notiek seksuala uzbudinajuma laika,

sildenafila ierosinata PDES kavéSana izraisa izteiktu cGMP koncentracijas palielinaSanos
kavernozajos kermenos. Tapéc sildenafila vélamais farmakologiskais efekts iestajas vienigi seksualas
stimulacijas gadijumos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro noskaidrots, ka sildenafils selektivi iedarbojas uz PDED, kas ir iesaistits erekcijas
procesa. Efekts uz PDES ir vairak izteikts neka uz citam zinamajam fosfodiesterazes formam. Desmit
reizes vajaka ir darbiba uz PDESG, kas piedalas gaismas parvade tikleng. Pateicoties izteiktajai
selektivitatei, pie maksimalas ieteicamas devas, sildenafilam nav butiska efekta uz citam
fosfodiesterazes formam (80 reizes vajaka iedarbiba uz PDEL, 700 reizes vajaka iedarbiba uz PDE2, 3,
4,7,8,9,10un 11). Salidzinot PDE5 ar PDE3, uz PDES sildenafils darbojas 4 000 reizes selektivak
neka uz PDE3 - cAMP specifisku fosfoesterazes izoformu, kas piedalas sirds kontraktilitates
regulacija.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi kliniskie petijumi veikti, lai noskaidrotu laika periodu péc devas lietoSanas, kura dabiga seksuala
kairinajuma apstaklos sildenafils var radit erekciju. Pétjjuma, kura izmantota dzimumlocekla
pletismografija (RigiScan), pacientiem, kuriem sildenafils izraisija erekciju ar 60% rigiditati
(pietiekama dzimumaktam), to noveéroja vidgji pec 25 minatém (diapazona no 12 Iidz 37 minatém).
Cita RigiScan petijuma sildenafils vél 4-5 stundas p&c devas sanem3anas bija spgjigs izsaukt erekciju
seksualas stimulacijas apstaklos.

Sildenafils izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena pazeminaSanos, kas vairuma gadijumu kliniski
neizpauzas. P&c 100 mg peroralas devas sistoliska asinsspiediena vidgja maksimala pazeminasanas
gulus stavokl bija 8,4 mm Hg. Attiecigas diastoliska asinsspiediena parmainas bija 5,5 mm Hg. Sads
asinsspiediena pazeminajums saistams ar sildenafila vazodilatatoro iedarbibu, iespgjams, sakara ar
cGMP limena pieaugumu asinsvadu gludaja muskulatira. Vienreiz ienemtas sildenafila devas lidz
100 mg veseliem brivpratigajiem neizraisija kliniski nozimigas parmainas elektrokardiogramma
(EKG).

P&tijuma par hemodinamiskiem efektiem, lietojot vienreizgju sildenafila 100 mg devu, 14 pacientiem
ar smagu koronaro arteriju slimibu (stenoze >70% vismaz viena koronaraja arterija) videjais
sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens mazinajas par 7% un 6%, tatad bija tuvu terapijas sakuma
noteiktajam. Vidgjais sistoliskais asinsspiediens plaudu asinsrité mazinajas par 9%. Pieradijas, ka
sildenafils neiespaido sirds izsviedi un neizmaina asins pliismu stenozétajas koronarajas artérijas.

Dubultmasketa, ar placebo kontroléta pétijuma par fiziskas slodzes raditu stresu tika verteti

144 pacienti ar erektilo disfunkciju un hronisku stabilu stenokardiju, kuri regulari ir sanemusi zales
pret stenokardiju (iznemot nitratus). legatie rezultati paradija, ka vértejot péc laika, kas nepiecieSams
stenokardijas ierobezoSanai, nav kliniski nozimigas atSkiribas starp sildenafilu un placebo.

DaZiem pacientiem 1 stundu p&c 100 mg devas lietoSanas, izmantojot Farnsworth-Munsell 100
nokrasu testu, konstatgja vieglas un parejoSas krasu (zilas/zalas) atSkirSanas sp&ju parmainas, bet

2 stundas péc devas nekada iedarbiba vairs nebija konstatéjama. Uzskata, ka Sis krasu izSkirSanas
Speju parmainas ir saistitas ar PDE6 kaveSanu, tadgjadi ietekmgjot gaismas parvadiSanas kaskadi
tiklene. Sildenafils redzes asumu un kontrasta jutigumu neietekme. Maza, placebo kontrolgta pétijuma,
pacientiem ar dokumentétu vecuma izraisttu makulas degeneraciju (n=9), sildenafils (vienreizgja deva
100 mg) bija ar labu toleranci un kliniski netika noverotas batiskas izmainas redzes testos (redzes
asuma, Amsler grid, luksofora simulacijas testa, Humphrey perimetra un fotostresa).

Veseliem brivpratigajiem, lietojot vienu sildenafila 100 mg devu per os, netika konstatéta nekada
ietekme uz spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 4.6. apakSpunktu).
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Pareja kliniskajos petijumos iegata informacija

Sildenafils kliniskajos p&tijumos tika lietots vairak neka 8000 pacientu vecuma no 19 lidz 87 gadiem.
Petitas Sadu pacientu grupas: gados vecaki pacienti (19,9%), pacienti ar hipertensiju (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), sirds isémisko slimibu (5,8%), hiperlipidémiju (19,8%), muguras smadzenu
bojajumiem (0,6%), depresiju (5,2%), prostatas transuretralo rezekciju (3,7%), radikalu
prostatektomiju (3,3%). Vaji parstavetas vai no kliniskajiem petijumiem tika izslegtas Sadas pacientu
grupas: pacienti péc iegurna dobuma operacijam, pacienti p&c staru terapijas, pacienti ar smagiem
nieru vai aknu funkciju traucgjumiem un pacienti, kuri slimo ar noteiktam kardiovaskularam
patologijam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fiksgto devu pétijumos to slimnieku skaits (%), kas zinoja par erekcijas uzlaboSanos arstésanas
rezultata, bija $ads: 62% (25 mg), 74% (50 mg) un 82% (100 mg) salidzinajuma ar 25% placebo
grupa. Placebo kontrolétajos pétijumos pacientu skaits, kuri blakusparadibu d&] velgjas partraukt
terapiju, bija neliels un pielidzinams placebo.

Apkopojot visu pétijumu datus, pacientu skaits, kuri zinoja par erekcijas uzlaboSanos sildenafila
lietoSanas rezultata, bija $ads: 84% no psihogenas erektilas disfunkcijas pacientiem, 77% no jauktas
genezes erektilas disfunkcijas pacientiem, 68% no organiskas izcelsmes erektilas disfunkcijas
pacientiem, 67% no gados vecakiem pacientiem, 59% no cukura diabgta slimniekiem, 69% no sirds
iSemiskas slimibas pacientiem, 68% no pacientiem ar hipertensiju, 61% no pacientiem p&c prostatas
transuretralas rezekcijas, 43% no pacientiem péc radikalas prostatektomijas, 83% no pacientiem ar
muguras smadzenu bojajumu, 75% no depresijas pacientiem. Sildenafila droSums un efektivitate
saglabajas ari ilgtermina pétijjumos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt VIAGRA pétijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas erektilas disfunkcijas arstéSanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skattt 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokingtiskas 1pasSibas
Uzsuk3anas

Sildenafila uzsukSanas noris strauji. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 lidz 120
minasu laika (vidgji 60 minates), ja zales iedzer tuk3a dasa. Videja absolata biologiska pieejamiba pec
peroralas lietoSanas ir 41% (diapazona no 25-63%). P&c sildenafila peroralas lietoSanas AUC un Cpax
pieaug proporcionali devai visa ieteicamo devu diapazona (25-100 mg).

Lietojot apvalkotas tabletes maltttes laika, sildenafila absorbcijas atrums kritas un tmax pagarinas vidgji
par 60 mindtém, bet Cmax Samazinas vidgji par 29%.

Kliniska pétijuma, kas tika veikts ar 36 vismaz 45 gadus veciem veseliem virieSiem, tika noveérots, ka
50 mg mute disperggjamas tabletes, kas ienemtas, neuzdzerot adeni, ir bioekvivalentas 50 mg
apvalkotajam tabletem. Taja paSa petijuma tika noverots, ka AUC nemainijas, tomér pec 50 mg mute
disperggjamo tableSu ienems3anas, uzdzerot adeni, Cnmax bija par 14% mazaka neka péc 50 mg
apvalkoto tableSu ienemSanas.

Ja mute disperggjamas tabletes tiek ienemtas vienlaikus ar &dienu, kas satur daudz taukvielu,
salidzinajuma ar mutg disperggjamo tablesu lietoSanu tuks$a dasa samazinas sildenafila uzsak3anas
atrums, par aptuveni 3,4 stundam pagarinas vidgjais Tmax, Un aptuveni par 59% un 12% attiecigi
samazinas Cmax Un AUC (skatit 4.2. apakSpunktu).

Izkliede
Sildenafila vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vss) ir 105 I, kas norada sadalijumu audos.

P&c vienreizgjas 100 mg peroralas devas, sildenafila maksimala kopgja koncentracija plazma ir
aptuveni 440 ng/ml (CV 40%). Videja maksimala briva sildenafila koncentracija plazma — 18 ng/ml
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(38 nM) rodas tad, kad sildenafils (un ta galvenais cirkulacija esoSais metabolits - N-demetil-
sildenafils) ir 96% saistits ar plazmas olbaltumvielam. SaistiSanas ar olbaltumvielam nav atkariga no
zalu koncentracijas.

Veseliem brivpratigajiem, kas sanéma vienu 100 mg sildenafila devu, 90 minates vélak ejakulata
vargja konstatet mazak par 0,0002% no ievaditas devas (vidgji 188 ng).

Biotransformacija

Sildenafila noardiSana piedalas divi aknu mikrosomu izoenzimi - CYP3A4 (galvenais izoenzims) un
CYP2C9 (mazak nozimigs metabolisma celS). Galvenais asinsrité cirkulgjoSais metabolits rodas
sildenafila N-demetilacijas rezultata. ST metabolita selektivitates profils attieciba uz fosfodiesterazem
ir I1dzigs sildenafila profilam, un ta iedarbibas speks uz PDES in vitro ir aptuveni 50% no sildenafila
iedarbibas speka. ST metabolita koncentracija plazma ir aptuveni 40% no sildenafila koncentracijas
plazma. N-demetil-metabolits tiek paklauts talakam parvertibam, ta terminalas eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 4 stundas.

Eliminacija

Sildenafila kopgjais klirenss organisma ir 41 I/stunda, un eliminacijas pusperiods terminala faze ir 3-5
stundas. P&c peroralas vai intravenozas ievadiSanas sildenafils tiek izvadits metabolitu veida,
galvenokart ar fekalijam (aptuveni 80% no ievaditas devas), mazak - ar urinu (aptuveni 13% no
ievaditas devas).

Farmakokingtika 1paSas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Veseliem, gados vecakiem (65 gadus veciem un vecakiem) brivpratigajiem konstatéja samazinatu
sildenafila klirensu, ka rezultata sildenafila un ta aktiva N-demetil-metabolita koncentracija plazma
bija par aptuveni 90% augstaka neka gados jauniem (18-45 gadus veciem) veseliem brivpratigajiem.
Attiecigais briva sildenafila l[imenis plazma bija par 40% augstaks, jo ar vecumu mainas saistisanas ar
plazmas olbaltumvielam.

Nieru darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglu vai vidgju (kreatinina klirenss = 30-80 ml/min) nieru mazspgju sildenafila
farmakokingtika péc atseviSkas 50 mg devas ienem3anas bija neizmainita. N-demetil-metabolita
vidgjie AUC un Cnax raditaji pieauga Iidz pat attiecigi 126% un 73%, salidzinot ar tada paSa vecuma
brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Toméer sakara ar izteiktam individualam atSkirtham $is novirzes
nebija statistiski nozimigas. Brivpratigajiem ar smagu nieru mazspéju (kreatinina klirenss <30 mi/min)
sildenafila klirenss bija samazinats, kas izpaudas ka AUC un Cpax pieaugums par attiecigi 100% un
88% salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Pie tam N-demetil-
metabolita AUC un Cmax raditaji bija ieverojami lielaki, attiecigi par 200% un 79%.

Aknu darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglas pakapes vai vidéjas pakapes aknu cirozi (A un B klases p&c Child-Pugh)
sildenafila klirenss bija samazinats, tade] salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez aknu
bojajuma bija palielinata AUC (84%) un Cmax (47%). Pacientiem ar smagiem aknu funkciju
traucgjumiem sildenafila farmakokingtika nav pétita.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegdtie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Silicija dioksids, koloidalais, hidrofobais
Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Indigo karmina aluminija krasviela (E132)
Sukraloze

Mannits

Krospovidons

Polivinilacetats

Povidons

Gar3as uzlabotaja sastava ir:
Maltodekstrins;

Dekstrins.

Dabiska gar3as uzlabotaja sastava ir:
Maltodekstrins;

Glicerins (E422);
Propilenglikols (E1520).
Citrona aromata sastava ir:
Maltodekstrins;

Alfa tokoferols (E307).

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1paSi temperatiiras uzglabaSanas apstakli.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blisteri kartona kastite pa 2, 4, 8 vai 12 mutg disperggjamam tabletem. Visi
iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/98/077/020-023

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:1998. gada 14. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 14. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.
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1 ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg mutg disperggjamas membranas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra mute dispergejama membrana satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila (sildenafil).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Mute dispergejama membrana.

Plana, bali sarkana mute dispergéjama membrana (aptuveni 24 mm x 32 mm).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

VIAGRA ir paredzéta lietoSanai pieaugusiem virieSiem ar erektilo disfunkciju (nespgju sasniegt vai
uzturet pietiekamu dzimumlocekla erekciju apmierinoSai dzimumfunkcijai).

Lai VIAGRA iedarbotos, nepiecieSams seksuals uzbudinajums.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieaugusajiem

Vajadzibas gadijumos VIAGRA jalieto apmeram vienu stundu pirms seksualas aktivitates. leteicama
deva ir 50 mg, kas jalieto tuk3a dasa, jo lietoSana kopa ar uzturu kave aktivas vielas uzsukSanos un
palénina mute dispergéjamas membranas iedarbibu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas, devu drikst palielinat lidz 100 mg. Maksimala
ieteicama deva ir 100 mg. Pacientiem, kam deva japalielina lidz 100 mg, viena p&c otras jalieto divas
50 mg mute disperggjamas membranas. Maksimalais ieteicamais lietoSanas bieZzums ir vienreiz diena.

Ja nepiecieSama 25 mg deva, jaiesaka lietot 25 mg apvalkotas tabletes.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem (no 65 gadu vecuma) devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru funkciju traucgjumiem (kreatinina klirenss = 30—
80 ml/min) javadas no rekomendacijam “LietoSana pieauguSajiem”.

Pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) sildenafila

izvadiSana ir samazinata, tadel ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas
devu péc nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.
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Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu funkciju traucgjumiem (piem., aknu ciroze) sildenafila izvadiSana ir samazinata,
tade] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu pec
nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.

Pediatriska populacija
VIAGRA nav paredzéta lietoSanai pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSana pacientiem, kas lieto citas zales
Iznemot ritonaviru, kuru kombinét ar VIAGRA neiesaka (skatit 4.4. apakSpunktu), pargjos gadijumos
pacientiem, kuri lieto CYP3A4 inhibitorus (skatit 4.5. apak3punktu), izvélas 25 mg lielu sakumdevu.

Lai lidz minimumam samazinatu posturalas hipotensijas attistibu pacientiem, kas tiek arstgti ar
alfa receptoru blokatoriem, pirms arsteéSanas ar sildenafilu pacientu stavoklis jastabilize ar

alfa receptoru blokatoru palidzibu. Turklat jaapsver sildenafila terapijas uzsakSana ar devu 25 mg
(skatit 4.4. un 4.5. apak3punktu).

LietoSanas veids
lekSkigai lietoSanai.

Aluminija maisin$ uzmanigi jaatples (nevis japargrieZ). Mute disperggjama membrana jaiznpem ar
sausu pirkstu, jauzliek uz meles, un tai jalauj sadalities, uzdzerot vai neuzdzerot tideni. SadaliSanas
laika var norit siekalas, bet nenorijot membranu. Membrana jalieto talit péc iznem3Sanas no maisina.

Pacientiem, kam nepiecieSama otra 50 mg muté dispergéjama membrana, lai iegatu 100 mg devu, otra
membrana jalieto tad, kad pirma membrana ir pilniba sadalijusies.

Ja mutg disperggjamas membranas tiek lietotas vienlaikus ar &dienu, kas satur daudz taukvielu,
sagaidams, ka tas uzsuksies ieverojami Ienak neka péc lietoSanas tuksa dasa (skatit 5.2. apakSpunktu).
Mute dispergejamas membranas ieteicams lietot tuksa dasa. Muté disperggjamas membranas var lietot
gan uzdzerot tdeni, gan to neuzdzerot.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Zinams, ka sildenafils potence nitratu hipotensivo iedarbibu, jo ta darbibas mehanisms saistits ar
slapekla oksida / cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) metabolismu (skatit 5.1. apakSpunktu), tapec
to nedrikst dot slimniekiem, kuri lieto jebkura veida slapekla oksida donorus (piem., amilnitritu) vai
nitratus.

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES5 inhibitoriem, taja
skaita sildenafilu, ir kontrindicéta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iepejamiba (skatit
4.5. apak3punktu).

VirieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav ieteicama (piem., pacientiem ar smagam kardiovaskularam
slimibam, tadam ka nestabila stenokardija vai izteikta sirds mazspgja), nevajadzétu lietot nekadus
erektilas disfunkcijas arsteSanas Iidzeklus, ieskaitot sildenafilu.

VIAGRA ir kontrindicetas pacientiem, kuriem sakara ar nearteritisko priek3gjo iSémisko optisko
neiropatiju (NPION) ir redzes zudums viena aci, neskatoties uz to vai 31 epizode ir vai nav bijusi
saistiba ar iepriekSgju PDES5 inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sildenafila lietoSanas droSums nav pétits $adam pacientu grupam: smagi aknu funkciju traucgjumi,
hipotensija (asinsspiediens <90/50 mmHg), nesen parciests insults, miokarda infarkts, ka art
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pacientiem, kuriem diagnostic&ta parmantotas degenerativas tiklenes slimibas, piem., retinitis
pigmentosa (nelielai dalai So pacientu ir tiklenes fosfodiesterazu genétisks defekts).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lai noteiktu erektilas disfunkcijas diagnozi, iesp&jamo traucgjuma celoni un uzsaktu farmakologisku
arsteSanu, nepiecieSami anamnézes un izmekl&sanas dati.

Kardiovaskulara riska faktori

Ar seksualo aktivitati saistits noteiktas pakapes kardiovaskularais risks, tapec, pirms uzsakt jebkuru
erektilas funkcijas traucgjumu terapiju, arstam janoverte pacienta kardiovaskularas sistemas stavoklis.
Sildenafilam piemit vazodilatatora ipaSibas, rezultata tas izraisa nelielu un parejoSu asinsspiediena
pazeminaSanos (skatit 5.1. apakSpunktu). lekams parakstit sildenafilu, arstam janoverte, vai
pacientiem ar zinamam pamatslimibam Sads vazodilatatorais efekts, seviski vienlaikus ar seksualo
aktivitati, nelabveligi neietekmes vinu veselibas stavokli. Pastiprinata jutiba pret vazodilatatoriem ir
pacientiem ar kreisa ventrikula obstrukciju (piem., aortalas atveres stenoze, hipertrofiska obstruktiva
kardiomiopatija) un pacientiem ar reti sastopamo polisistemiskas atrofijas sindromu, kas izpauZas ar
krasi izteiktu asinsspiediena autonomas kontroles nepilnvertibu.

VIAGRA potence nitratu hipotensivo efektu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kop$ VIAGRA izplatiSanas sakuma sanemti zinojumi par smagam kardiovaskularam reakcijam,
ieskaitot miokarda infarktu, nestabilo stenokardiju, pekSnu kardialu navi, ventrikularam aritmijam,
cerebrovaskularu hemoragiju, tranzitoru isSemisku lekmi, hipertensiju un hipotensiju, kas laika zina
sakritusi ar VIAGRA lietoSanu. Vairumam So pacientu, tacu ne visiem, jau ieprieks bijusi
kardiovaskularas slimibas riska faktori. Liela dala So atgadijumu notikusi dzimumakta laika vai ttlin
péc ta, dazi radusies driz péc VIAGRA lietoSanas bez seksualas aktivitates. Noteikt, vai Sie atgadijumi
ir tieSi saisttti ar VIAGRA lietoSanu un seksualo aktivitati, vai radusies citu faktoru ietekmég, nav
iespgjams.

Priapisms

Erektilas funkcijas traucgjumu noverSanai domatie lidzekli, ieskaitot sildenafilu, lietojami piesardzigi
slimniekiem, kuriem konstatéta dzimumlocekla anatomiska deformacija (piem, angulacija, kavernoza
fibroze vai Peyronie slimiba), ka ar1 pacientiem, kuru stavoklis var veicinat priapismu (piem.,
sirpjveida Sunu anémija, kurai raksturigi sirpjveida eritrociti, multipla mieloma vai leikoze).

P&cregistracijas perioda zinots par ilgstoSu erekciju un priapismu sildenafila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam nekavgjoties jaliidz mediciniska palidziba. Ja priapismu nearste
nekavejoties, var tikt bojati dzimumlocekla audi un rasties neatgriezeniska impotence.

LietoSana vienlaikus ar citiem PDES5 inhibitoriem vai citam zalem erektilas disfunkcijas arstéSanai

Pagaidam nav izpétits, cik efektiva un dro3a ir sildenafila kombinacija ar citiem PDES5 inhibitoriem,
citam plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam zalem, kas satur sildenafilu
(REVATIO), vai citam erektilas funkcijas traucgjumu novérsanai lietotajam zalem. Tapéc Sada
kombinacija nav ieteicama.

letekme uz redzi

Ir sanemti spontani zinojumi par redzes traucgjumu gadijumiem saistiba ar sildenafila un citu PDE5
inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir sanemti spontani zinojumi un lietoSanas noverojumos
konstateta nearteritiska priekSgja iSemiska optiska neiropatija, rets stavoklis, saistiba ar sildenafila un
citu PDES inhibitoru lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem japaskaidro, ka peksna redzes
traucgjuma gadijuma japartrauc VIAGRA lietoSana un viniem nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu
(skatit 4.3. apakSpunktu).
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LietoSana vienlaikus ar ritonaviru

Nav ieteicama sildenafila kombinacija ar ritonaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar alfa receptoru blokatoriem

leteicams ieverot piesardzibu lietojot sildenafilu pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, jo 3o zalu
lietoSana vienlaikus nedaudziem jutigiem individiem var radit simptomatisku hipotensiju (skatit

4.5. apak3Spunktu). Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika pec sildenafila lietoSanas. Lai
samazinatu potencialo posturalas hipotensijas raSanos, pacientam, kurs lieto alfa blokatoru terapiju,
pirms sildenafila terapijas uzsak3anas, jabat hemodinamiski stabilam. Jaapsver sildenafila terapijas
uzsakSana ar devu 25 mg (skatit 4.2. apakSpunktu). Turklat arstam jadod padoms pacientam, ko darit,
ja rodas posturalas hipotensijas simptomi.

letekme uz asinoSanu

P&tijumi in vitro ar cilvéka trombocitiem rada, ka sildenafils potence natrija nitroprusida sp&ju kavet
agregaciju. Trakst zinu par sildenafila lietoSanas droSumu slimniekiem ar asinsreces traucgjumiem vai
aktivu peptisku ¢alu. Tapec Sadiem pacientiem sildenafils lietojams, raipigi novertgjot iesp&jamo risku
un velamo terapeitisko efektu.

Sievietes

VIAGRA nav paredzéta lietoSanai sievietem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz sildenafilu

Petijumi in vitro

Sildenafila metabolisms noris, galvenokart piedaloties citohroma P450 (CYP) izoformam 3A4
(metabolisma nozimigakais cel$) un 2C9 (mazak nozimigs cel3). ST iemesla d&l mingto izoenzimu
inhibitori var samazinat sildenafila klirensu, savukart S0 izoenzimu inducétaji var sildenafila klirensu
palielinat.

Petijumi in vivo

Kliniskajos pétijumos iegato datu farmakokingtiska analize populacija rada, ka sildenafila klirenss
samazinas, ja to lieto kopa ar CYP3A4 inhibitoriem (tadiem ka ketokonazolu, eritromicinu,
cimetidinu). Kaut gan Siem pacientiem netika konstatéts nevélamo blakusparadibu bieZzuma
pieaugums, tomer, ordingjot sildenafilu vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem, ieteicama sakuma deva ir
25 mg.

Kombinacija ar HIV proteazu inhibitoru ritonaviru, kurs ir loti spécigs P450 inhibitors, ta lidzsvara
koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena) pievienojot sildenafilu (atseviSku 100 mg devu),
sildenafila Cmax pieauga par 300% (4 reizes) un sildenafila plazmas AUC - par 1 000% (11 reizes). P&c
24 stundam sildenafila koncentracija vél arvien bija ap 200 ng/ml, kamér, lietojot sildenafilu vienu
pasu, ta ir ap 5 ng/ml. Tas atbilst zinamajam faktam, ka ritonaviram piemit izteikta iedarbiba uz loti
daudziem no P450 substratiem. Ritonavira farmakokingtiku sildenafils neietekmgja. Nemot véra $adus
farmakokinétiskos datus, sildenafila kombinacija ar ritonaviru nav vélama (skatit 4.4. apakSpunktu),
jebkura gadijuma sildenafila deva nekados apstaklos nedrikst parsniegt 25 mg 48 stundu laika.

Lidztekus HIV proteazu inhibitoram sahinaviram (CYP3A4 inhibitors) ta lidzsvara koncentracijas
apstaklos (1 200 mg tr1s reizes diena) ienemot sildenafilu (atseviSka 100 mg deva), palielinajas
sildenafila Crax par 140% un plazmas AUC - par 210%. Sahinavira farmakokingtiku sildenafils
neietekmgja (skatit 4.2. apakSpunktu). Specigakiem CYP3A4 inhibitoriem, ka ketokonazolam un
itrakonazolam, sagaidama vél izteiktaka ietekme.
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lenemot vienu, atseviSku, 100 mg lielu sildenafila devu vienlaicigi ar eritromicinu, mérenu CYP3A4
inhibitoru, ta lidzsvara koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena 5 dienas péc kartas),
sildenafila sistemiska ekspozicija (AUC) pieauga par 182%. Petijumos ar brivpratigiem veseliem
virieSiem azitromicinam (500 mg diena 3 dienas pec kartas) netika konstatéta nekada ietekme uz
sildenafila AUC, Cmax , tmax Un eliminacijas atruma konstanti, ka ari velak uz sildenafila vai ta galvena
cirkulgjosa metabolita eliminacijas pusperiodu. Cimetidins (800 mg), citohroma P450 inhibitors un
nespecifisks CYP3A4 inhibitors, pec 50 mg sildenafila uznemsSanas veseliem brivpratigajiem izraisija
par 56% augstaku sildenafila koncentraciju plazma.

Greipfratu sula, kas ir zarnu siena norito8a metabolisma CYP3A4 vaj$ inhibitors, var izraisit mérenu
sildenafila koncentracijas pieaugumu plazma.

Antacido Iidzeklu (magnija hidroksids/aluminija hidroksids) atseviSkas devas neietekmgja sildenafila
biologisko pieejamibu.

Kaut gan nav veikti specifiski zalu mijiedarbibas pétijumi ar visam zalem, farmakokingtiska analize
populacija liecinaja, ka sildenafila farmakokingtika netiek ietekméta, ja vienlaicigi lieto CYP2C9
inhibitorus (tolbutamidu, varfarinu, fenitoinu), CYP2D6 inhibitorus (selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus, tricikliskos antidepresantus), tiazidus un tiem lidzigus diurgtiskus
Iidzeklus, cilpas un Kkaliju saudzgjoSos diurgtiskos lidzeklus, angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitorus, kalcija kanalu blokatorus, beta adrenergisko receptoru antagonistus vai CYP450
metabolisma inducgtajus (rifampicinu, barbituratus). P&tijuma ar brivpratigiem veseliem virieSiem,
vienlaicigi ievadot endotelina antagonistu bosentanu ([mérens] CYP3A4, CYP2C9 un iespgjams ari
CYP2C19 inducetajs) lidzsvara koncentracija (125 mg divreiz diena) ar sildenafilu lidzsvara
koncentracija (80 mg trisreiz diena) samazinaja sildenafila AUC un Cax attiecigi par 62,6% un 55,4%.
Tadg] gaidama izteiktaka sildenafila koncentracijas samazina$anas plazma, ja vienlaicigi ievada
specigu CYP3A4 inducétaju, piemeram, rifampicinu.

Nikorandils ir kalcija kanalu aktivatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes dg] tas var radit
nopietnu mijiedarbibu ar sildenafilu.

Sildenafila ietekme uz citam zalem

Peétzjumi in vitro

Sildenafils ir citohroma P450 vajs$ inhibitors, iedarbojoties uz izoformam 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
un 3A4 (ICso>150 uM). Nemot véra, ka péc ieteicamo devu ievadiSanas maksimala sildenafila
koncentracija plazma ir aptuveni 1 uM, maz ticams, ka VIAGRA varétu ietekmét So izoenzimu
substratu klirensu.

Nav datu par sildenafila mijiedarbibu ar nespecifiskajiem fosfodiesterazes inhibitoriem, ka, pieméram,
ar teofilinu un dipiridamolu.

Petijumi in vivo

AtbilstoSi jau zinamai sildenafila ietekmei uz slapekla oksida/cGMP mehanismu (skatit

5.1. apak3punktu), noverots, ka sildenafils potencg nitratu hipotensivos efektus, tadel ta parakstiSana
kopa ar slapekla oksida donoriem vai nitratiem jebkura forma ir kontrindic&ta (skatit

4.3. apakSpunktu).

Riociguats: Prekliniskie pétijumi liecinaja par aditivu sistémiska asinsspiediena samazinaSanas efektu,
PDES inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos petijumos, riociguats apliecinaja spgju
palielinat PDE5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, petamaja populacija
labveliga kliniska iedarbiba netika noveérota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDE5
inhibitoriem, taja skaita sildenafilu, ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

DaZiem jutigiem individiem, kuri lieto alfa blokatoru terapiju, vienlaikus sildenafila lietoSana var radit
simptomatisku hipotensiju. Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika péc sildenafila lietoSanas
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(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Trijos specifiskos zalu-zalu mijiedarbibas petijumos lietoja
vienlaicigi alfa blokatoru doksazosinu (4 mg un 8 mg) un sildenafilu (25 mg, 50 mg vai 100 mg)
pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju (LPH), kas stabilizsta ar doksazosina terapiju. So
pétijumu populacija gulus stavoklt méritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas par 7/7 mmHg,
9/5 mmHg un 8/4 mmHg un stavus meritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas attiecigi par
6/6 mmHg, 11/4 mmHg un 4/5 mmHg. Ar doksazosina terapiju stabilizeétiem pacientiem, lietojot
vienlaicigi sildenafilu un doksazosinu, bijusi reti zinojumi par pieredz&tu simptomatisku posturalu
hipotensiju. Sie zinojumi ietvéra reiboni un vieglu apskurbumu, bet ne sinkopi.

Lietojot sildenafilu (50 mg) kombinacija ar tolbutamidu (250 mg) vai varfarinu (40 mg), nozimiga
mijiedarbiba nav konstatéta, lai gan abu savienojumu metabolisms noris ar CYP2C9 piedaliSanos.

Sildenafils (50 mg) nepotencgja asins teceSanas laika pagarinajumu, ko izraisijusi acetilsalicilskabe
(150 mg).

Sildenafils (50 mg) nepotenceja alkohola hipotensivo efektu veseliem brivpratigajiem, kuriem
alkohola maksimala koncentracija asinis vidgji bija 80 mg/dl.

Apkopojot datus par S$adam hipotensivo lidzeklu grupam: diurgtiskie Iidzekli, beta blokatori, ACE
inhibitori, angiotensina Il inhibitori, antihipertensivie lidzekli (vazodilatatori un centralas iedarbibas
Iidzekli), adrenergisko neironu blokatori, kalcija kanalu blokatori un alfa adrenoreceptoru blokatori,
konstatets, ka blakusparadibu profils sildenafilu sanemuSajiem pacientiem neatSkiras no placebo
grupas. Specifiska mijiedarbibas petijuma, amlodipinu lietojoSiem hipertensijas pacientiem Iidztekus
dodot sildenafilu (100 mg), novéroja sistoliska asinsspiediena papildu pazeminajumu par 8 mmHg
gulus stavokli. Attiecigais diastoliska asinsspiediena papildu pazeminajums gulus stavoklt bija

7 mmHg. St papildu pazemina3anas bija lidzvertiga asinsspiediena pazeminajumam, kadu noveéroja
veseliem brivpratigajiem, kas sanéma sildenafilu vienu pasu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sildenafils (100 mg) neietekmgja HIV proteaZu inhibitoru sahinavira un ritonavira (abi ir CYP3A4
substrati) farmakokingtiku to lidzsvara koncentracijas apstaklos.

Sildenafils Iidzsvara koncentracija (80 mg trisreiz diena) brivpratigiem veseliem virieSiem radija
bosentana AUC paaugstina$anos par 49,8% un bosentana Cmax paaugstinasanos par 42% (125 mg
divreiz diena).

AtseviSkas sildenafila devas pievieno$ana sakubitrilam/valsartanam vienmerigas koncentracijas
apstaklos pacientiem ar hipertensiju bija saistita ar ieverojami lielaku asinsspiediena pazeminasanos,
salidzinot ar tikai sakubitrila/valsartana lietoSanu. Tadgl, uzsakot sildenafila lietoSanu pacientiem, kuri
tiek arsteti ar sakubitrilu/valsartanu, jaievéro piesardziba.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar krati

VIAGRA nav paredzéta lietoSanai sievietem.

Pietiekami plasi un labi kontrol&ti pétijumi ar gratniecém vai sievietem, kuras baro ar krati, nav veikti.

Reproduktivitates p&tijumos ar Zurkam un truSiem péc sildenafila peroralas ievadiSanas netika
konstatéta nekada nevélama iedarbiba.

Veseliem brivpratigajiem péc vienas 100 mg lielas sildenafila devas netika konstatgta ietekme uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 5.1. apakSpunktu).
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VIAGRA maz ietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sildenafila kliniskajos petijumos bijusi zinojumi par reiboniem un redzes traucgjumiem, tade]
pacientiem jazina, ka vini reagé uz VIAGRA, iekams tie vada automasinu vai strada ar mehaniskam
iekartam.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

VIAGRA droSuma profils tiek pamatots ar 9 570 pacientiem 74 dubultmasketos ar placebo kontrol&tos
kliniskajos pétijumos. Kliniskajos pétijumos visbiezak zinotas blakusparadibas pacientiem, kuri
sanéma ari sildenafilu, bija galvassapes, piesarkums, dispepsija, deguna glotadas taiska, reibonis, slikta
dasa, karstuma vilni, redzes traucgjumi, cianopsija un redzes miglosanas.

Pécregistracijas uzraudziba tika savaktas blakusparadibas par >10 gadu izvérstu periodu. So
blakusparadibu biezumu nevar noteikt precizi, jo ne visas blakusparadibas tika zinotas registracijas
apliecibas 1pasSniekam un ieklautas droSuma datubaze.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Visas mediciniski batiskas blakusparadibas, kuras tika noverotas kliniskajos petijumos biezak ka
placebo grupa, zemak noraditaja tabula ir sakartotas p&c organu sistemu klasifikacijas un biezuma (loti
biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula Kliniskajos pétijumos zinotas mediciniski batiskas blakusparadibas, kuras bija biezak
sastopamas neka placebo grupa un zinotas mediciniski butiskas blakusparadibas
pecregistracijas uzraudziba

Organu Loti bieZi BieZi Retak Reti
sistema (=1/10) (=1/100 (=1/1000 lzdz | (=1/10 000 lzdz < 1/1 000)
lzidz < 1/10) | < 1/100)
Infekcijas un Rinits
infestacijas
Imiainas Paaugstinata
sistémas jutiba
traucgjumi
Nervu Galvassapes | Reibonis Miegainiba, Insults, parejoSas iSemijas lekmes,
sistémas hipoestezija krampji*, recidivejosi krampji*,
traucgjumi sinkope
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Organu Loti bieZi BieZi Retak Reti

sistema (=1/10) (=1/100 (>1/1000 lzdz | (=1/10 000 lidz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | <1/100)

Acu bojajumi Izmainita | AsaroSanas Nearterttiska prieksgja iSemiska
krasu patalogija***, | redzes nerva neiropatija (NAION)*,
uztvere**, | acu sapes, tiklenes asinsvadu oklazija*,
redzes fotofobija, asinsizpladums tikleng,
traucgjumi, | fotopsija, acu aterosklerotiska retinopatija,
redzes hiperemija, tiklenes patologijas, glaukoma,
migloSanas | redzes redzes lauka defekti, diplopija,

spilgtuma redzes asuma samazinasanas,

pastiprinasanas, | miopija, astenopija, stiklveida

konjunktivits kermena apdulkojumi,
varaviksnenes patologija, midriaze,
gaismas oreols, acu taska, acu
pietakums, acu bojajumi,
konjunktivas hiperémija, acu
kairinajums, patologiskas sajiitas
act, plakstinu taska, skléras krasas
parmainas

Ausu un Vertigo, tinits | Kurlums

labirinta

bojajumi

Sirds Tahikardija, Pek3na kardiala nave*, miokarda

funkcijas palpitacijas infarkts, ventrikulara aritmija*,

traucgjumi priekskambaru fibrilacija, nestabila
stenokardija

Asinsvadu Pietvikums, | Hipertensija,

sistemas karstuma hipotensija

traucgjumi vilni

Elposanas Aizlikts Deguna Spiediena sajata rikle, deguna

sistemas deguns asinosana, taska, deguna sausums

traucgjumi, deguna

krasu kurvja blakusdobumu

un videnes aizlikums

slimibas

Kunga un Slikta Kunga-baribhas | Mutes hipoestézija

zarnu trakta dusa, vada atvilpa

traucgjumi dispepsija | slimiba,

vemsana, sapes
védera
augsdala,
mutes sausums

Adas un 1zsitumi Stivensa-DZonsona sindroms

zemadas audu (SDZS)*, toksiska epidermas

bojajumi nekrolize (TEN)*

Skeleta, Muskulu sapes,

muskulu un ekstremitasu

saistaudu sapes

sistemas

bojajumi

Nieru un Hematarija

urinizvades

sistemas

traucgjumi
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Organu Loti bieZi BieZi Retak Reti
sistema (=1/10) (=1/100 (>1/1000 lzdz | (=1/10 000 lidz < 1/1 000)
lidz < 1/10) | <1/100)
Reproduktivas Dzimumlocekla asinoSana,
sistémas priapisms*, hematospermija,
traucejumi un pastiprinata erekcija
krats slimibas
Vispargji Sapes Kritis, Uzbudinamiba
trauc&jumi un nespeks,
reakcijas karstuma sajiita
ievadiSanas
vieta
Izmeklgjumi Paatrinata
sirdsdarbiba

* Par o paradibu zinots tikai pecregistracijas perioda
** |zmainita krasu uztvere: hloropsija, hromatopsija, cianopsija, eritropsija un ksantopsija
*** AsaroSanas patologija: acu sausums, asaroSanas traucejumi un pastiprinata asaroSana

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

P&tijumos, kuros piedalijas brivpratigie, lietojot atseviSkas devas pat lidz 800 mg, nevélamas
blakusparadibas bija tadas paSas ka lietojot mazakas devas, tacu tas bija bieZakas un izteiktakas.
200 mg lielas devas nedeva lielaku efektu, bet palielinaja blakusparadibu (galvassapju, piesarkuma,
dispepsijas, deguna glotadas tiskas, redzes traucgjumu) biezumu.

PardozeSanas gadijumos javeic attiecigi standartizetie dzivibas funkciju uzturoSie pasakumi. Nav
sagaidams, ka dialize varetu paatrinat sildenafila klirensu, jo tas specigi saistas ar plazmas
olbaltumvielam un netiek izvadits ar urinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie Iidzekli; Iidzekli erektilas disfunkcijas arsteSanai. ATK kods:
G04B EO03.

Darbibas mehanisms

Sildenafils ir perorals Iidzeklis erektilas disfunkcijas arsteSanai. Dabiga seksuala kairinajuma apstaklos
tas atjauno traucgtu erektilo funkciju, palielinot asinu piepladumu dzimumloceklim.

Erekcijas fiziologiskai norisei ir nepiecieSama slapekla oksida (NO) atbrivo$anas kavernozajos
kermenos seksualas stimulacijas laika. Slapekla oksids savukart stimulé enzima guanilatciklazes
aktivitati, kas izraisa cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) limena pieaugumu, rezultata rodas
kavernozo kermenu gludas muskulatiras atslabums, laujot tajos ieplast asinim.

Sildenafils ir spécigs un selektivs cGMP specifiskas 5. tipa fosfodiesterazes (PDES) inhibitors
kavernozajos kermenos, kur PDES5 ietekmé noris cGMP degradacija. Sildenafils ietekmg erekciju,
iedarbojoties tikai lokali. TieSas relaksgjosas iedarbibas uz izol&tu cilveka kavernozo kermeni
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sildenafilam nav, tacu Sis zales ieverojami pastiprina NO relaksgjoSo iedarbibu uz Siem audiem.
Aktivejoties NO/cGMP metabolisma celam, ka tas notiek seksuala uzbudinajuma laika,

sildenafila ierosinata PDES kavéSana izraisa izteiktu cGMP koncentracijas palielinaSanos
kavernozajos kermenos. Tapéc sildenafila vélamais farmakologiskais efekts iestajas vienigi seksualas
stimulacijas gadijumos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos in vitro noskaidrots, ka sildenafils selektivi iedarbojas uz PDED, kas ir iesaistits erekcijas
procesa. Efekts uz PDES ir vairak izteikts neka uz citam zinamajam fosfodiesterazes formam. Desmit
reizes vajaka ir darbiba uz PDESG, kas piedalas gaismas parvade tikleng. Pateicoties izteiktajai
selektivitatei, pie maksimalas ieteicamas devas sildenafilam nav bitiska efekta uz citam
fosfodiesterazes formam (80 reizes vajaka iedarbiba uz PDEL, 700 reizes vajaka iedarbiba uz PDE2, 3,
4,7,8,9,10un 11). Salidzinot PDE5 ar PDE3, uz PDES sildenafils darbojas 4 000 reizes selektivak
neka uz PDE3 - cAMP specifisku fosfoesterazes izoformu, kas piedalas sirds kontraktilitates
regulacija.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi kliniskie petijumi veikti, lai noskaidrotu laika periodu péc devas lietoSanas, kura dabiga seksuala
kairinajuma apstaklos sildenafils var radit erekciju. Pétjjuma, kura izmantota dzimumlocekla
pletismografija (RigiScan), pacientiem, kuriem sildenafils izraisija erekciju ar 60% rigiditati
(pietiekama dzimumaktam), to noveéroja vidgji pec 25 minatém (diapazona no 12 Iidz 37 minatém).
Cita RigiScan petijuma sildenafils vél 4-5 stundas p&c devas sanem3anas bija spgjigs izsaukt erekciju
seksualas stimulacijas apstaklos.

Sildenafils izraisa vieglu un parejoSu asinsspiediena pazeminaSanos, kas vairuma gadijumu kliniski
neizpauzas. P&c 100 mg peroralas devas sistoliska asinsspiediena vidgja maksimala pazeminasanas
gulus stavokl bija 8,4 mmHg. Attiecigas diastoliska asinsspiediena parmainas bija 5,5 mmHg. Sads
asinsspiediena pazeminajums saistams ar sildenafila vazodilatatoro iedarbibu, iespgjams, sakara ar
cGMP limena pieaugumu asinsvadu gludaja muskulatira. Vienreiz ienemtas sildenafila devas lidz
100 mg veseliem brivpratigajiem neizraisija kliniski nozimigas parmainas elektrokardiogramma
(EKG).

P&tijuma par hemodinamiskiem efektiem, lietojot vienreizgju sildenafila 100 mg devu, 14 pacientiem
ar smagu koronaro arteriju slimibu (stenoze >70% vismaz viena koronaraja arterija) videjais
sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens mazinajas par 7% un 6%, tatad bija tuvu terapijas sakuma
noteiktajam. Vidgjais sistoliskais asinsspiediens plaudu asinsrité mazinajas par 9%. Pieradijas, ka
sildenafils neiespaido sirds izsviedi un neizmaina asins pliismu stenozétajas koronarajas artérijas.

Dubultmasketa, ar placebo kontroléta pétijuma par fiziskas slodzes raditu stresu tika verteti

144 pacienti ar erektilo disfunkciju un hronisku stabilu stenokardiju, kuri regulari ir sanemusi zales
pret stenokardiju (iznemot nitratus). legatie rezultati paradija, ka vértejot péc laika, kas nepiecieSams
stenokardijas ierobeZo3anai, nav kliniski nozimigas atSkiribas starp sildenafilu un placebo.

DaZiem pacientiem 1 stundu p&c 100 mg devas lietoSanas, izmantojot Farnsworth-Munsell 100
nokrasu testu, konstatgja vieglas un parejoSas krasu (zilas/zalas) atSkirSanas sp&ju parmainas, bet

2 stundas péc devas nekada iedarbiba vairs nebija konstatéjama. Uzskata, ka Sis krasu izSkirSanas
Speju parmainas ir saistitas ar PDE6 kaveSanu, tadejadi ietekmgjot gaismas parvadiSanas kaskadi
tiklene. Sildenafils redzes asumu un kontrasta jutigumu neietekme. Maza, placebo kontrolgta pétijuma,
pacientiem ar dokumentétu vecuma izraisitu makulas degeneraciju (n = 9), sildenafils (vienreizgja
deva 100 mg) bija ar labu toleranci un kliniski netika noveérotas batiskas izmainas redzes testos (redzes
asuma, Amsler grid, luksofora simulacijas testa, Humphrey perimetra un fotostresa).

Veseliem brivpratigajiem, lietojot vienu sildenafila 100 mg devu per os, netika konstatéta nekada
ietekme uz spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 4.6. apakSpunktu).
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Pareja kliniskajos petijumos iegata informacija

Sildenafils kliniskajos pétijumos tika lietots vairak neka 8 000 pacientu vecuma no 19 Iidz 87 gadiem.
Petitas Sadu pacientu grupas: gados vecaki pacienti (19,9%), pacienti ar hipertensiju (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), sirds isémisko slimibu (5,8%), hiperlipidémiju (19,8%), muguras smadzenu
bojajumiem (0,6%), depresiju (5,2%), prostatas transuretralo rezekciju (3,7%), radikalu
prostatektomiju (3,3%). Vaji parstavetas vai no kliniskajiem petijumiem tika izslegtas Sadas pacientu
grupas: pacienti péc iegurna dobuma operacijam, pacienti p&c staru terapijas, pacienti ar smagiem
nieru vai aknu funkciju traucgjumiem un pacienti, kuri slimo ar noteiktam kardiovaskularam
patologijam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fiksgto devu pétijumos to slimnieku skaits (%), kas zinoja par erekcijas uzlaboSanos arstésanas
rezultata, bija $ads: 62% (25 mg), 74% (50 mg) un 82% (100 mg) salidzinajuma ar 25% placebo
grupa. Placebo kontrolétajos pétijumos pacientu skaits, kuri blakusparadibu d&] velgjas partraukt
terapiju, bija neliels un pielidzinams placebo.

Apkopojot visu pétijumu datus, pacientu skaits, kuri zinoja par erekcijas uzlaboSanos sildenafila
lietoSanas rezultata, bija $ads: 84% no psihogenas erektilas disfunkcijas pacientiem, 77% no jauktas
genezes erektilas disfunkcijas pacientiem, 68% no organiskas izcelsmes erektilas disfunkcijas
pacientiem, 67% no gados vecakiem pacientiem, 59% no cukura diabgta slimniekiem, 69% no sirds
iSeémiskas slimibas pacientiem, 68% no pacientiem ar hipertensiju, 61% no pacientiem p&c prostatas
transuretralas rezekcijas, 43% no pacientiem péc radikalas prostatektomijas, 83% no pacientiem ar
muguras smadzenu bojajumu, 75% no depresijas pacientiem. Sildenafila droSums un efektivitate
saglabajas ari ilgtermina pétijjumos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt VIAGRA pétijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas erektilas disfunkcijas arstéSanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skattt 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokingtiskas 1pasSibas
Uzsuk3anas

Apvalkotas tabletes

Sildenafila uzsakSanas noris strauji. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 lidz

120 minasu laika (videji 60 minates), ja zales iedzer tuksa dasa. Vidgja absolata biologiska pieejamiba
péc peroralas lietoSanas ir 41% (diapazona no 25-63%). P&c sildenafila peroralas lietoSanas AUC un
Cmax pieaug proporcionali devai visa ieteicamo devu diapazona (25-100 mg).

Lietojot apvalkotas tabletes maltites laika, sildenafila absorbcijas atrums kritas un tmax pagarinas vidgji
par 60 mindatém, bet Crnax Samazinas vidgji par 29%.

Mute dispergéjamas membranas

Kliniskaja pétijuma, kura piedalijas 80 veseli virieSi 20-43 gadu vecuma, tika noveérots, ka sildenafila
50 mg mutg disperggjamas membranas, kas lietotas, neuzdzerot adeni, ir bioekvivalentas sildenafila
50 mg apvalkotajam tabletem.

Cita petijuma, kura piedalijas 40 veseli virieSi 20-54 gadu vecuma, tika noverots, ka sildenafila 50 mg
mute dispergejamas membranas, kas ienemtas, uzdzerot adeni, ir bioekvivalentas sildenafila 50 mg
apvalkotajam tabletem.

Ediena ietekme uz sildenafila 50 mg mute dispergejamam membranam nav pétita, tomer sagaidams,

ka ediena ietekme bas lidziga tai, kas novérota sildenafila 50 mg mute dispergejamajam tabletem
(skatit “Mute dispergéjamas tabletes” zemak un 4.2. apakSpunktu).
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Mute dispergéjamas tabletes

Ja mute disperggjamas tabletes tiek lietotas kopa ar &dienu, kas satur daudz taukvielu, samazinas
sildenafila uzsuakSanas atrums, par aptuveni 3,4 stundam pagarinas vidgjais tmax Un attiecigi par
aptuveni 59% un 12% samazinas vidgjais Cmax un AUC, salidzinot ar muté disperggjamo tableSu
lietoSanu tuksa dasa (skatit 4.2. apakSpunktu).

Izkliede

Sildenafila vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vss) ir 105 I, kas norada sadalijumu audos.
P&c vienreizgjas 100 mg peroralas devas, sildenafila maksimala kopgja koncentracija plazma ir
aptuveni 440 ng/ml (CV 40%). Videja maksimala briva sildenafila koncentracija plazma — 18 ng/ml
(38 nM) rodas tad, kad sildenafils (un ta galvenais cirkulacija esoSais metabolits - N-demetil-
sildenafils) ir 96% saistits ar plazmas olbaltumvielam. SaistiSanas ar olbaltumvielam nav atkariga no
zalu koncentracijas.

Veseliem brivpratigajiem, kas sanéma vienu 100 mg sildenafila devu, 90 minates vélak ejakulata
vargja konstatet mazak par 0,0002% no ievaditas devas (vidgji 188 ng).

Biotransformacija

Sildenafila noardiSana piedalas divi aknu mikrosomu izoenzimi - CYP3A4 (galvenais izoenzims) un
CYP2C9 (mazak nozimigs metabolisma celS). Galvenais asinsrite cirkulgjoSais metabolits rodas
sildenafila N-demetilacijas rezultata. St metabolita selektivitates profils attieciba uz fosfodiesterazem
ir I1dzigs sildenafila profilam, un ta iedarbibas speks uz PDES in vitro ir aptuveni 50% no sildenafila
iedarbibas speka. ST metabolita koncentracija plazma ir aptuveni 40% no sildenafila koncentracijas
plazma. N-demetil-metabolits tiek paklauts talakam parvertibam, ta terminalas eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 4 stundas.

Eliminacija

Sildenafila kopgjais klirenss organisma ir 41 I/stunda, un eliminacijas pusperiods terminala fazg ir
3-5 stundas. Pec peroralas vai intravenozas ievadiSanas sildenafils tiek izvadits metabolitu veida,
galvenokart ar fekalijam (aptuveni 80% no ievaditas devas), mazak - ar urinu (aptuveni 13% no
ievaditas devas).

Farmakokingtika 1pasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Veseliem, gados vecakiem (65 gadus veciem un vecakiem) brivpratigajiem konstatéja samazinatu
sildenafila klirensu, ka rezultata sildenafila un ta aktiva N-demetil-metabolita koncentracija plazma
bija par aptuveni 90% augstaka neka gados jauniem (18-45 gadus veciem) veseliem brivpratigajiem.
Attiecigais briva sildenafila [imenis plazma bija par 40% augstaks, jo ar vecumu mainas saistiSanas ar
plazmas olbaltumvielam.

Nieru darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglu vai vidgju (kreatinina klirenss = 30-80 ml/min) nieru mazspgju sildenafila
farmakokingtika p&c atseviSkas 50 mg devas ienemsanas bija neizmainita. N-demetil-metabolita
vidgjie AUC un Cnax raditaji pieauga lidz pat attiecigi 126% un 73%, salidzinot ar tada paSa vecuma
brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Tomer sakara ar izteiktam individualam atSkirtham $is novirzes
nebija statistiski nozimigas. Brivpratigajiem ar smagu nieru mazspgju (kreatinina klirenss <30 ml/min)
sildenafila klirenss bija samazinats, kas izpaudas ka AUC un Cpax pieaugums par attiecigi 100% un
88% salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Pie tam N-demetil-
metabolita AUC un Cna raditaji bija ieverojami lielaki, attiecigi par 200% un 79%.

Aknu darbibas traucejumi

Brivpratigajiem ar vieglas pakapes vai vidéjas pakapes aknu cirozi (A un B klases péc Child-Pugh)
sildenafila klirenss bija samazinats, tade] salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez aknu
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bojajuma bija palielinata AUC (84%) un Cmax (47%). Pacientiem ar smagiem aknu funkciju
traucgjumiem sildenafila farmakokingtika nav pétita.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par ipadu risku cilvekam

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Hidroksipropilceluloze (E463)

Makrogols

Krospovidons (E1202)

Povidons (E1201)

Sukraloze (E955)

Makrogola un polivinilspirta kopolimérs

Levomentols

Hipromeloze (E464)

Titana dioksids (E171)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalem nav nepieciesami pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Katra muté dispergejama membrana ir atseviski iepakota termiski noslegta aluminija maisina ar
polietilena odergjumu.

Tiek piegadatas kartona kastités, kas satur 2, 4, 8 vai 12 maisinus.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikosanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/98/077/026-029

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 14. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 14. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

25 mg, 50 mg, 100 mg apvalkotas tabletes un 50 mg mute dispergejamas tabletes

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija

vai

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Ungarija

50 mg mute dispergéjamas membranas
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

Andernach

Rhineland-Palatinate

56626

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro3uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
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pec Eiropas Zalu agentaras pieprasijuma;

ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

a7



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 25 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 25 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/077/013 (2 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/002 (4 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/003 (8 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/004 (12 apvalkotas tabletes)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 25 mg apvalkotas tabletes

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 25 mg tabletes
sildenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Upjohn

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/077/014 (2 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/006 (4 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/007 (8 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/008 (12 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/024 (24 apvalkotas tabletes)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZVALCETS SEKUNDARAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/077/016 (2 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/017 (4 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/018 (8 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/019 (12 apvalkotas tabletes)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 50 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg tabletes
sildenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Upjohn

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 100 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 100 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/98/077/015 (2 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/010 (4 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/011 (8 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/012 (12 apvalkotas tabletes)
EU/1/98/077/025 (24 apvalkotas tabletes)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 100 mg apvalkotas tabletes

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 100 mg tabletes
sildenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Upjohn

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg mute disperggjamas tabletes
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra muté dispergejama tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

Mute dispergejama tablete

2 mute disperggjamas tabletes
4 mute disperggjamas tabletes
8 mutg disperggjamas tabletes
12 mute disperggjamas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

1z8kidinat mute.

Tableti ieteicams lietot tuksa dusa.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/077/020 (2 mute disperggjamas tabletes)
EU/1/98/077/021 (4 mute disperggjamas tabletes)
EU/1/98/077/022 (8 mute dispergejamas tabletes)
EU/1/98/077/023 (12 mutg dispergejamas tabletes)

[ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 50 mg mute disperggjamas tabletes

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg mute disperggjamas tabletes
sildenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Upjohn

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

VIAGRA 50 mg mutg disperggjamas membranas
sildenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra mute dispergejama membrana satur sildenafila citrata, kas atbilst 50 mg sildenafila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

4. ZALU FORMA UN SATURS

Mute dispergejama membrana

2 mute disperggjamas membranas
4 mute dispergejamas membranas
8 mutg disperggjamas membranas
12 mute disperggjamas membranas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Uzlikt uz méeles ar sausu pirkstu.

Laut iz8kist mutg ar vai bez adens.

Var norit siekalas, bet nenorijot membranu.
Membranu lietot tuk3a dasa.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/077/026 (2 mute dispergéjamas membranas)
EU/1/98/077/027 (4 mute disperggjamas membranas)
EU/1/98/077/028 (8 mute dispergejamas membranas)
EU/1/98/077/029 (12 mute dispergejamas membranas)

[ 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VIAGRA 50 mg muté disperggjamas membranas

19.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

20. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

VIAGRA 50 mg mutg disperggjamas membranas
sildenafil
lekSkigai lietoSanali

2. LIETOSANAS VEIDS

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

|6. CITA

Atplést. Neatvert pargrieZot.
Lietot uzreiz pec iznem3anas no maisina.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

66



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Viagra 25 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

Pirms zalu lietoS8anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas art uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIAGRA un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas
Ka lietot VIAGRA

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIAGRA

lepakojuma saturs un cita informacija

cukrwpnE

1. Kas ir VIAGRA un kadam nolikam tas lieto

VIAGRA satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDED5) inhibitoriem. Kad esat seksuali uzbudinats, ta iedarbiba palidz atslabinaties Jasu
dzimumlocekla asinsvadiem, laujot tajos ieplast asinim. VIAGRA palidzes Jums panakt erekciju
vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

VIAGRA paredzétas pieauguSiem virieSiem erektilas funkcijas traucgjumu, dazkart zinamas ka
impotence, arstéSanai. Tas ir stavoklis, kad dzimumloceklis nepiebriest vai neklast pietiekami stingrs,
un tadel virietis nespgj veikt dzimumaktu.

2. Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas

Nelietojiet VIAGRA $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret sildenafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem, Sada kombinacija var radit bistamu asinsspiediena
pazeminaSanos. Pastastiet arstam, ja Jas lietojat jebkadas zales, kas paredzétas stenokardijas
arsteSanai (vai “sapem kratis”). Ja Jas neesat parliecinats, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam,

- ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida donori, piem&ram, amilnitritu,
tad $ada kombinacija var ar1 radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos,

- ja Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radtta augsta asinsspiediena plausas) arsteéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Viagra, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jus lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam,

- ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba,

67



- ja Jums nesen bijis insults vai sirdslekme, vai Jums ir zems asinsspiediens,
- ja Jums ir kada reta iedzimta acu slimiba (ka pigmentozais retinits),

- Ja Jums nearteritiskas priek$gjas iSemiskas optiskas neiropatijas (NPION) dg] jebkad ir bijis
redzes zudums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VIAGRA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

- ja Jus slimojat ar sirpjveida Sunu anemiju (sarkano asins kermeniu anomalija), leikozi (asins
vézis), multiplo mielomu (kaulu smadzenu vezis),

- ja Jums ir dzimumlocekla deformacija vai Peyronie slimiba,

- ja Jums ir sirds slimiba. Arstam vajadzéetu ripigi izanalizét, vai Jasu sirds var izturet papildus
slodzi seksa laika,

- jaJums ir kunga ¢ala vai Jums ir asinsreces traucgjumi (pieméram, hemofilija),

- Ja Jums ir peksna redzes pasliktinaSanas vai zudums, partrauciet lietot VIAGRA un
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar jebkadu citu peroralu vai lokalu erektilas disfunkcijas
arsteSanas lidzekli.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam
zalem, kas satur sildenafilu, vai kadu citu PDES5 inhibitoru.

Ja Jums nav erektilas disfunkcijas, Jas nedrikstat lietot VIAGRA.
Jas nedrikstat lietot VIAGRA, ja esat sieviete.

Ipasi apsverumi attieciba uz pacientiem ar nieru vai aknu slimibu
Ja Jus slimojat ar nieru vai aknu slimibu, Jums tas japastasta arstam. Jasu arsts izlems, vai nav
jaizvelas mazaka deva.

Beérni un pusaudZi
VIAGRA nav atlauts lietot personam lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIAGRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

VIAGRA tabletes var mijiedarboties ar citam zalem, 1paSi tam, kuras lieto sapju noversanai kratis. Ja
Jas noklastat situacija, kad Jums nepiecieS8ama neatliekama mediciniska palidziba, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ka esat lietojis VIAGRA un kad esat lietojis. Lidztekus citam
zalem VIAGRA lietojiet tikai tad, ja arsts apstiprinajis, ka to drikst darit.

Jums nevajadzetu lietot VIAGRA, ja Jis lietojat zales, ko sauc par nitratiem. Sada zalu kombinacija
var radit bistamu asinsspiediena pazeminaSanos. Vienmer pastastiet savam arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja Jus lietojat kadu no §im zalém, kas paredzétas stenokardijas arsteSanai.

Jums nevajadzéetu lietot VIAGRA, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida
donori, pieméram, amilnitrits (m&dz izmantot seksualas baudas pastiprinasanai). Sada zalu
kombinacija var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.
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Ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka proteazes inhibitori, pieméram, HIV arste8anai, arsts var Jums
sakuma parakstit vismazako VIAGRA devu (25mg).

Daziem pacientiem, kas lieto alfa blokatorus, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai problemas, kas
saistttas ar palielinatu prostatu, stavot var rasties reibonis vai viegls apskurbums. Tas rodas
asinsspiediena pazeminasanas dgl, strauji pieceloties kajas vai apseZoties. Sadus simptomus noverojusi
dazi pacienti, kas lietojusi VIAGRA kopa ar alfa blokatoriem. Vislielaka simptomu iesp&jamiba ir
pirmo 4 stundu laika péc VIAGRA lietoSanas. Lai samazinatu So simptomu raSanas iesp&jamibu,
pirms VIAGRA lietoSanas sakuma Jums regulari jalieto pastaviga alfa blokatora dienas deva. Jasu
arsts var Jums ieteikt sakt ar mazako (25 mg) VIAGRA devu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds
mazspgjas arstésanai.

VIAGRA kopa ar uzturu, dzerienu un alkoholu
VIAGRA var lietot starp &dienreizem vai &Sanas laika. Tomer VIAGRA varetu sakt iedarboties velak,
ja esat ieturgjis smagu maltiti.

Alkohols erekcijas sp&ju var uz laiku pavajinat. Lai no zalem gatu maksimalo efektu, pirms VIAGRA
lietoSanas nav ieteicams lietot parmeérigi daudz alkohola.

Griatnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
VIAGRA lietoSana nav indicéta sievietem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
VIAGRA var radit galvas reibSanu un ietekmgt redzi. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas, Jums janoverte sava reakcija uz VIAGRA.

VIAGRA satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura, pieméram, laktozes, nepanesiba, pirms lietojat VIAGRA,
konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot VIAGRA

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. leteicama sakuma deva ir 50 mg.

Jums nevajadzetu lietot VIAGRA biezak ka vienu reizi diena.

Nelietojiet VIAGRA apvalkotas tabletes kombinacija ar citam sildenafilu saturoSam zalém, tostarp
VIAGRA mute disperggjamajam tabletém vai VIAGRA muté dispergéjamajam membranam.

VIAGRA jalieto aptuveni 1 stundu pirms ieplanota dzimumakta. Tableti norijiet veselu, uzdzerot tai
glazi adens.

Ja jutat, ka iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
VIAGRA palidzes sasniegt erekciju vienigi tad, ja bts seksuals stimuls. Ja Jums tada nebts, erekcija
neiestasies. Laika periods, péc kura VIAGRA sak iedarboties, dazadiem cilvekiem ir atSkirigs, tacu

parasti tas ir no pusstundas Iidz 1 stundai. VIAGRA efekts var iestaties vélak, ja to lietosiet bagatigas
maltites laika.
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Ja VIAGRA nepalidz sasniegt erekciju vai ta nav pietiekama, lai pabeigtu dzimumaktu, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja esat lietojis VIAGRA vairak neka noteikts

Jums var rasties vairak blakusparadibu un tas bas izteiktakas. Devas palielinaSana virs 100 mg
VIAGRA efektu nepastiprina.

Nelietojiet vairak tableSu neka to ieteicis arsts.
Sazinieties ar savu arstu, ja esat lietojis vairak tableSu neka ieteikts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Sis
blakusparadibas tika zinotas saistiba ar VIAGRA lietoSanu, parasti tas ir vieglas vai mérenas un
slaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mingétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Viagra lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu:

) Alergiska reakcija — rodas retak (novéro ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem)
Simptomi ir pek3ns balss aizsmakums, apgratinata elpoSana vai reibonis, plakstinu, sejas, lapu
vai rikles pietikums.

o Sapes kratis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
- apsedieties pussédus pozicija un centieties atslabinaties;
- nelietojiet nitratus, lai arstetu sapes kratis.

. llgstoSa un dazkart ar1 sapiga erekcija — rodas reti (novero ne vairak ka 1 no katriem
1 000 pacientiem)
Ja Jums ir erekcija, kas ilgst vairak par 4 stundam, Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

. Peksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

. Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
lesp&jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un taska, pasliSu veidoSanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

. Krampji vai to Iekmes — rodas reti

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (novero vairak ka 1 pacientam no 10): galvassapes.

BieZi (novero ne vairak ka 1 no 10 pacientiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — péksna karstuma sajiita kermena augsdala), gremoSanas traucgjumi, krasu piejaukSanas
attelam, redzes migloSanas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (novero ne vairak ka 1 no 100 pacientiem): vemSana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkuSas/sarkanas acis, sapes acts, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaro3ana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems

asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajuta, samazinata taustes sajtta, reibonis, zvanisana ausis,
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sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes vedera augsdala, kunga-baribas vada atvilna slimiba
(viens no simptomiem ir dedzinaSana aiz kraSkaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna
asinoSana, karstuma sajata un noguruma sajata.

Reti (novero ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara
sirdsdarbiba, islaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajuta rikl€, mutes
nejutigums, asinoSana acs mugurgjas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas,
patologiskas sajutas act, acu vai plakstinu taska, siku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka,
oreols ap gaismas avotiem, acu ziliSu paplaSinaSanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla
asinoSana, asinis séklas Skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas taska,
uzbudinamibas sajata un peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $is
blakusparadibas, pirms 3o zalu lieto3anas ir bijusas sirds patologijas. Nav iespgjams noteikt, vai Sie
gadijumi ir tiesi saistiti ar VIAGRA lietoSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam art tiesi, izmantojot V _pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIAGRA

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatara lidz 30°C.

Nelietot 5is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pgc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIAGRA satur
- Aktiva viela ir sildenafils. Katra tablete satur 25 mg sildenafila (citrata veida).
- Citas sastavdalas:

- Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kalcija hidrogénfosfats (bezadens),
kroskarmelozes natrija sals (skatit 2. punktu “VIAGRA satur
natriju”), magnija stearats.

- Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), laktozes monohidrats
(skatit 2. punktu “VIAGRA satur laktozi”), triacetins, indigo karmina
aluminija krasviela (E132).

VIAGRA argjais izskats un iepakojums

VIAGRA apvalkotas tabletes (tabletes) ir zilas, noapalota romba formas tabletes. Uz vienas puses
uzraksts “VIAGRA”, uz otras “VGR 25”. Tabletes ir iepakotas blisteros pa 2, 4, 8 vai 12 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebtt pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasSnieks

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

RaZotajs

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija vai Mylan
Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarija.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EMGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: + 353 1 8711600

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 65 2100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Mylan Healthcare Sp. Z o.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

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

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

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

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Si lieto3anas instrukcija pedejo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Viagra 50 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIAGRA un kadam nolakam tas lieto
Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas
Ka lietot VIAGRA

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIAGRA

lepakojuma saturs un cita informacija

cukrwhrE

1. Kas ir VIAGRA un kadam noliilkam tas lieto

VIAGRA satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDED5) inhibitoriem. Kad esat seksuali uzbudinats, ta iedarbiba palidz atslabinaties Jasu
dzimumlocekla asinsvadiem, laujot tajos ieplast asinim. VIAGRA palidzés Jums panakt erekciju
vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

VIAGRA paredzétas pieauguSiem virieSiem erektilas funkcijas traucgjumu, dazkart zinamas ka
impotence, arstéSanai. Tas ir stavoklis, kad dzimumloceklis nepiebriest vai neklust pietiekami stingrs,
un tadel virietis nespgj veikt dzimumaktu.

2. Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas

Nelietojiet VIAGRA $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret sildenafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem, S3ada kombinacija var radit bistamu asinsspiediena
pazeminaSanos. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas paredzetas stenokardijas
arsteSanai (vai “sapem Kkratis™). Ja Jas neesat parliecinats, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam,

- ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida donori, piem&ram, amilnitritu,
tad Sada kombinacija var ari radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos,

- ja Jus lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Viagra, palielina 8o zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jas lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam,

- ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba,
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- ja Jums nesen bijis insults vai sirdslekme, vai Jums ir zems asinsspiediens,
- jaJums ir kada reta iedzimta acu slimiba (ka pigmentozais retinits),

- Ja Jums nearteritiskas prieksgjas iSemiskas optiskas neiropatijas (NPION) dg] jebkad ir bijis
redzes zudums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VIAGRA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

- ja Jus slimojat ar sirpjveida Sanu anémiju (sarkano asins kermenisu anomalija), leikozi (asins
vézis), multiplo mielomu (kaulu smadzenu vezis),

- ja Jums ir dzimumlocekla deformacija vai Peyronie slimiba,

- ja Jums ir sirds slimiba. Arstam vajadzéetu riipigi izanalizet, vai Jusu sirds var izturet papildus
slodzi seksa laika,

- ja Jums ir bijusi kunga ¢tla vai Jums ir asinsreces traucgjumi (pieméram, hemofilija),

- Ja Jums ir pek3na redzes pasliktinaSanas vai zudums, partrauciet lietot VIAGRA un
nekavejoties, konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar jebkadu citu peroralu vai lokalu erektilas disfunkcijas
arsteSanas lidzekli.

VIAGRA nevajadzétu lietot vienlaikus ar plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam
zalem, kas satur sildenafilu, vai kadu citu PDES5 inhibitoru.

Ja Jums nav erektilas disfunkcijas, Jas nedrikstat lietot VIAGRA.
Jas nedrikstat lietot VIAGRA, ja esat sieviete.

Ipasi apsverumi attiecib@ uz pacientiem ar nieru vai aknu slimibu
Ja Jus slimojat ar nieru vai aknu slimibu, Jums tas japastasta arstam. Jasu arsts izlems, vai nav
jaizvelas mazaka deva.

Berni un pusaudzi
VIAGRA nav atlauts lietot personam Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIAGRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

VIAGRA tabletes var mijiedarboties ar citam zalem, paSi tam, kuras lieto sapju novérsanai kratis. Ja
jus noklastat situacija, kad Jums nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ka esat lietojis VIAGRA un kad esat lietojis. Lidztekus citam
zalem VIAGRA lietojiet tikai tad, ja arsts apstiprinajis, ka to drikst darit.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jis lietojat zales, ko sauc par nitratiem. Sada zalu kombinacija
var radit bistamu asinsspiediena pazeminaSanos. Vienmer pastastiet savam arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja Jas lietojat kadu no §im zalem, kas paredzetas stenokardijas arstéSanai.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida

donori, pieméram, amilnitrits (m&dz izmantot seksualas baudas pastiprinasanai). Sada zalu
kombinacija var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka proteazes inhibitori, pieméram, HIV arstéSanai, arsts var Jums
sakuma parakstit vismazako VIAGRA devu (25mg).

DaZiem pacientiem, kas lieto alfa blokatorus, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai problemas, kas
saistitas ar palielinatu prostatu, stavot var rasties reibonis vai viegls apskurbums. Tas rodas
asinsspiediena pazeminasanas dél, strauji pieceloties kajas vai apséZoties. Sadus simptomus noverojusi
dazi pacienti, kas lietojusi VIAGRA kopa ar alfa blokatoriem. Vislielaka simptomu iesp&jamiba ir
pirmo 4 stundu laika pec VIAGRA lietoSanas. Lai samazinatu So simptomu raSanas iesp&jamibu,
pirms VIAGRA lietoSanas sakuma Jums regulari jalieto pastaviga alfa blokatora dienas deva. Jasu
arsts var Jums ieteikt sakt ar mazako (25 mg) VIAGRA devu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds
mazspgjas arsteSanai.

VIAGRA kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
VIAGRA var lietot starp &dienreizem vai &Sanas laika. Tomer VIAGRA vargtu sakt iedarboties velak,
ja esat ieturgjis smagu maltiti.

Alkohols erekcijas sp&ju var uz laiku pavajinat. Lai no zalem gatu maksimalo efektu, pirms VIAGRA
lietoSanas nav ieteicams lietot parmerigi daudz alkohola.

Grutnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
VIAGRA lietoSana nav indicéta sievietem.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana
VIAGRA var radit galvas reibSanu un ietekmét redzi. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas, Jums janoverté sava reakcija uz VIAGRA.

VIAGRA satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura, piemeéram, laktozes, nepanesiba, pirms lietojat VIAGRA
konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot VIAGRA

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. leteicama sakuma deva ir 50 mg.

Jums nevajadzetu lietot VIAGRA biezak ka vienu reizi diena.

Nelietojiet VIAGRA apvalkotas tabletes kombinacija ar citam sildenafilu saturoSam zalém, tostarp
VIAGRA mute disperggjamajam tabletém vai VIAGRA muté dispergéjamajam membranam.

VIAGRA jalieto aptuveni 1 stundu pirms ieplanota dzimumakta. Tableti norijiet veselu, uzdzerot tai
glazi adens.

Ja jutat, ka iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
VIAGRA palidzes sasniegt erekciju vienigi tad, ja bais seksuals stimuls. Ja Jums tada nebas, erekcija
neiestasies. Laika periods, péc kura VIAGRA sak iedarboties, dazadiem cilvekiem ir atSkirigs, tacu

parasti tas ir no pusstundas lidz 1 stundai. VIAGRA efekts var iestaties velak, ja to lietosiet bagatigas
maltites laika.
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Ja VIAGRA nepalidz sasniegt erekciju vai ta nav pietiekama, lai pabeigtu dzimumaktu, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja esat lietojis VIAGRA vairak neka noteikts
Jums var rasties vairak blakusparadibu un tas bas izteiktakas. Devas palielinaSana virs 100 mg
VIAGRA efektu nepastiprina.

Nelietojiet vairak tableSu neka to ieteicis arsts.
Sazinieties ar savu arstu, ja esat lietojis vairak tableSu neka ieteikts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Sis
blakusparadibas tika zinotas saistiba ar VIAGRA lietoSanu, parasti tas ir vieglas vai mérenas un
slaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mingétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Viagra lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu:

) Alergiska reakcija — rodas retak (novéro ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem)
Simptomi ir pek3ns balss aizsmakums, apgratinata elpoSana vai reibonis, plakstinu, sejas, lapu
vai rikles pietikums.

o Sapes kratis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
- apsedieties pussédus pozicija un centieties atslabinaties;
- nelietojiet nitratus, lai arstetu Jasu sapes Kratis.

. llgstoSa un dazkart ar1 sapiga erekcija — rodas reti (novero ne vairak ka 1 no katriem
1 000 pacientiem)
Ja Jums ir erekcija, kas ilgst vairak par 4 stundam, Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

. Peksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

. Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
lesp&jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un taska, pasliSu veidoSanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

. Krampji vai to Iekmes — rodas reti

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (novero vairak ka 1 pacientam no 10): galvassapes.

BieZi (novero ne vairak ka 1 no 10 pacientiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — péksna karstuma sajita kermena augsdala), gremoSanas traucgjumi, krasu piejaukSanas
attelam, redzes migloSanas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (novero ne vairak ka 1 no 100 pacientiem): vemsSana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkuSas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaroSana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems

asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajuta, samazinata taustes sajtita, reibonis, zvanisana ausis,
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sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes vedera augsdala, kunga-baribas vada atvilna slimiba
(viens no simptomiem ir dedzinaSana aiz kraSkaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna
asinoSana, karstuma sajata un noguruma sajata.

Reti (novero ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara
sirdsdarbiba, islaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajuta rikl€, mutes
nejutigums, asinoSana acs mugurgjas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas,
patologiskas sajutas act, acu vai plakstinu taska, siku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka,
oreols ap gaismas avotiem, acu ziliSu paplaSinaSanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla
asinoSana, asinis séklas Skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas taska,
uzbudinamibas sajuata un peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $is
blakusparadibas, pirms 3o zalu lieto3anas ir bijusas sirds patologijas. Nav iespgjams noteikt, vai Sie
gadijumi ir tiesi saistiti ar VIAGRA lietoSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam art tiesi, izmantojot V _pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIAGRA

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatara lidz 30°C.

Nelietot 5is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pgc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIAGRA satur
- Aktiva viela ir sildenafils. Katra tablete satur 50 mg sildenafila (citrata veida).
- Citas sastavdalas:

- Tabletes kodols:  mikrokristaliska celuloze, kalcija hidrogénfosfats (bezadens),
kroskarmelozes natrija sals (skatit 2. punktu “VIAGRA satur natriju”),
magnija stearats.

- Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), laktozes monohidrats (skatit
2. punktu “VIAGRA satur laktozi”), triacetins, indigo karmina aluminija
krasviela (E132).

VIAGRA argjais izskats un iepakojums

VIAGRA apvalkotas tabletes (tabletes) ir zilas, noapalota romba formas tabletes. Uz vienas puses
uzraksts “VIAGRA”, uz otras “VGR 50”. Tabletes ir iepakotas blisteros pa 2, 4, 8, 12 vai 24 tabletem
kartona kastite vai aizvalcéta iepakojuma. Visi iepakojuma lielumi tirga var nebtt pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasSnieks

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

RaZotajs

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija vai Mylan
Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarija.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EMGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 2575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: + 353 1 8711600

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100

Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Kvmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par Sim zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Viagra 100 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIAGRA un kadam nolakam tas lieto
Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas
Ka lietot VIAGRA

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIAGRA

lepakojuma saturs un cita informacija

cukrwhrE

1. Kas ir VIAGRA un kadam noliikam tas lieto

VIAGRA satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDED5) inhibitoriem. Kad esat seksuali uzbudinats, ta iedarbiba palidz atslabinaties Jasu
dzimumlocekla asinsvadiem, laujot tajos ieplast asinim. VIAGRA palidzés Jums panakt erekciju
vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

VIAGRA paredzétas pieauguSiem virieSiem erektilas funkcijas traucgjumu, dazkart zinamas ka
impotence, arstéSanai. Tas ir stavoklis, kad dzimumloceklis nepiebriest vai neklust pietiekami stingrs,
un tadel virietis nespgj veikt dzimumaktu.

2. Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas

Nelietojiet VIAGRA $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret sildenafilu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem, S3ada kombinacija var radit bistamu asinsspiediena
pazeminaSanos. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas paredzetas stenokardijas
arsteSanai (vai “sapem Kkratis™). Ja Jas neesat parliecinats, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam,

- ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida donori, piem&ram, amilnitritu,
tad Sada kombinacija var ari radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos,

- ja Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Viagra, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jas lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam,

- ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba.
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- ja Jums nesen bijis insults vai sirdslekme, vai Jums ir zems asinsspiediens.
- jaJums ir kada reta iedzimta acu slimiba (ka pigmentozais retinits).

- Ja Jums nearteritiskas prieksgjas iSemiskas optiskas neiropatijas (NPION) dg] jebkad ir bijis
redzes zudums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Viagra lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu

- ja Jus slimojat ar sirpjveida Sanu anémiju (sarkano asins kermenisu anomalija), leikozi (asins
vézis), multiplo mielomu (kaulu smadzenu vezis),

- ja Jums ir dzimumlocekla deformacija vai Peyronie slimiba,

- ja Jums ir sirds slimiba. Arstam vajadzetu riipigi izanalizet, vai Jasu sirds var izturet papildus
slodzi seksa laika,

- jaJums ir Kkunga ¢ala vai Jums ir asinsreces traucgjumi (pieméram, hemofilija),

- Ja Jums ir pek3na redzes pasliktinaSanas vai zudums, partrauciet lietot VIAGRA un
nekavejoties konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar jebkadu citu peroralu vai lokalu erektilas disfunkcijas
arsteSanas lidzekli.

VIAGRA nevajadzétu lietot vienlaikus ar plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam
zalem, kas satur sildenafilu, vai kadu citu PDES5 inhibitoru.

Ja Jums nav erektilas disfunkcijas, Jas nedrikstat lietot VIAGRA.
Jas nedrikstat lietot VIAGRA, ja esat sieviete.

Ipasi apsverumi attieciba uz pacientiem ar nieru vai aknu slimibu
Ja Jus slimojat ar nieru vai aknu slimibu, Jums tas japastasta arstam. Jasu arsts izlems, vai nav
jaizvelas mazaka deva.

Beérni un pusaudZi
VIAGRA nav atlauts lietot personam Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIAGRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

VIAGRA tabletes var mijiedarboties ar citam zalem, paSi tam, kuras lieto sapju novérsanai kratis. Ja
Jas noklustat situacija, kad Jums nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ka esat lietojis VIAGRA un kad esat lietojis. Lidztekus citam
zalem VIAGRA lietojiet tikai tad, ja arsts apstiprinajis, ka to drikst darit.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jis lietojat zales, ko sauc par nitratiem. Sada zalu kombinacija
var radit bistamu asinsspiediena pazeminaSanos. Vienmer pastastiet savam arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja Jas lietojat kadu no §im zalem, kas paredzetas stenokardijas arstéSanai.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jas lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida

donori, pieméram, amilnitrits (m&dz izmantot seksualas baudas pastiprinasanai). Sada zalu
kombinacija var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos.

82



Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka proteazes inhibitori, pieméram, HIV arstéSanai, arsts var Jums
sakuma parakstit vismazako VIAGRA devu (25mg).

DaZiem pacientiem, kas lieto alfa blokatorus, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai problemas, kas
saistitas ar palielinatu prostatu, stavot var rasties reibonis vai viegls apskurbums. Tas rodas
asinsspiediena pazeminasanas dél, strauji pieceloties kajas vai apséZoties. Sadus simptomus noverojusi
dazi pacienti, kas lietojusi VIAGRA kopa ar alfa blokatoriem. Vislielaka simptomu iesp&jamiba ir
pirmo 4 stundu laika pec VIAGRA lietoSanas. Lai samazinatu So simptomu raSanas iesp&jamibu,
pirms VIAGRA lietoSanas sakuma Jums regulari jalieto pastaviga alfa blokatora dienas deva. Jasu
arsts var Jums ieteikt sakt ar mazako (25 mg) VIAGRA devu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds
mazspgjas arsteSanai.

VIAGRA kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
VIAGRA var lietot starp &dienreizem vai &Sanas laika. Tomer VIAGRA varégtu sakt iedarboties velak,
ja esat ieturgjis smagu maltiti.

Alkohols erekcijas sp&ju var uz laiku pavajinat. Lai no zalem gatu maksimalo efektu, pirms VIAGRA
lietoSanas nav ieteicams lietot parmerigi daudz alkohola.

Grutnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
VIAGRA lietoSana nav indicéta sievietem.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana
VIAGRA var radit galvas reibSanu un ietekmét redzi. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas, Jums janoverté sava reakcija uz VIAGRA.

VIAGRA satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura, pieméram, laktozes, nepanesiba, pirms lietojat VIAGRA,
konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot VIAGRA

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. leteicama sakuma deva ir 50 mg.

Jums nevajadzetu lietot VIAGRA biezak ka vienu reizi diena.

Nelietojiet VIAGRA apvalkotas tabletes kombinacija ar citam sildenafilu saturoSam zalém, tostarp
VIAGRA mute disperggjamajam tabletém vai VIAGRA muté dispergéjamajam membranam.

VIAGRA jalieto aptuveni 1 stundu pirms ieplanota dzimumakta. Tableti norijiet veselu, uzdzerot tai
glazi adens.

Ja jutat, ka iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
VIAGRA palidzes sasniegt erekciju vienigi tad, ja bais seksuals stimuls. Ja Jums tada nebas, erekcija
neiestasies. Laika periods, péc kura VIAGRA sak iedarboties, dazadiem cilvekiem ir atSkirigs, tacu

parasti tas ir no pusstundas lidz 1 stundai. VIAGRA efekts var iestaties velak, ja to lietosiet bagatigas
maltites laika.
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Ja VIAGRA nepalidz sasniegt erekciju vai ta nav pietiekama, lai pabeigtu dzimumaktu, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja esat lietojis VIAGRA vairak neka noteikts
Jums var rasties vairak blakusparadibu un tas bas izteiktakas. Devas palielinaSana virs 100 mg
VIAGRA efektu nepastiprina.

Nelietojiet vairak tableSu neka to ieteicis arsts.
Sazinieties ar savu arstu, ja esat lietojis vairak tablesu neka ieteikts,.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Sis
blakusparadibas tika zinotas saistiba ar VIAGRA lietoSanu, parasti tas ir vieglas vai mérenas un
slaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mingétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Viagra lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu:

) Alergiska reakcija — rodas retak (novéro ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem)
Simptomi ir pek3ns balss aizsmakums, apgratinata elpoSana vai reibonis, plakstinu, sejas, lapu
vai rikles pietikums.

o Sapes kratis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
- apsedieties pussédus pozicija un centieties atslabinaties;
- nelietojiet nitratus, lai arstetu Jasu sapes Kratis.

. llgstoSa un dazkart ar1 sapiga erekcija — rodas reti (novero ne vairak ka vienam no katriem
1 000 pacientiem)
Ja Jums ir erekcija, kas ilgst vairak par 4 stundam, Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

. Peksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

. Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
lesp&jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un taska, pasliSu veidoSanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

. Krampji vai to Iekmes — rodas reti

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (novero vairak ka 1 pacientam no 10): galvassapes.

BieZi (novero ne vairak ka 1 no 10 pacientiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — péksna karstuma sajita kermena augsdala), gremoSanas traucgjumi, krasu piejaukSanas
attelam, redzes migloSanas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (novero ne vairak ka 1 no 100 pacientiem): vemsSana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkuSas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaroSana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems

asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajuta, samazinata taustes sajtita, reibonis, zvanisana ausis,
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sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes vedera augsdala, kunga-baribas vada atvilna slimiba
(viens no simptomiem ir dedzinaSana aiz kraSkaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna
asinoSana, karstuma sajata un noguruma sajata.

Reti (novero ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara
sirdsdarbiba, islaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajuta rikle, mutes
nejutigums, asinoSana acs mugurgjas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas,
patologiskas sajutas act, acu vai plakstinu taska, siku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka,
oreols ap gaismas avotiem, acu ziliSu paplaSinaSanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla
asinoSana, asinis séklas Skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas taska,
uzbudinamibas sajata un peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $is
blakusparadibas, pirms 3o zalu lieto3anas ir bijusas sirds patologijas. Nav iespgjams noteikt, vai Sie
gadijumi ir tiesi saistiti ar VIAGRA lietoSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas.
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIAGRA

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatara lidz 30°C.

Nelietot 5is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pgc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIAGRA satur
- Aktiva viela ir sildenafils. Katra tablete satur 100 mg sildenafila (citrata veida).
- Citas sastavdalas:

- Tabletes kodols:  mikrokristaliska celuloze, kalcija hidrogénfosfats (bezadens),
kroskarmelozes natrija sals (skatit 2. punktu “VIAGRA satur natriju”),
magnija stearats.

- Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), laktozes monohidrats (skatit 2. punktu
“VIAGRA satur laktozi™), triacetins, indigo karmina aluminija krasviela
(E132).

VIAGRA argjais izskats un iepakojums:

VIAGRA apvalkotas tabletes (tabletes) ir zilas, noapalota romba formas tabletes. Uz vienas puses
uzraksts “VIAGRA”, uz otras “VGR 100”. Tabletes ir iepakotas blisteros pa 2, 4, 8, 12 vai 24
tabletem. Visi iepakojuma lielumi tirga var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasSnieks

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

RaZotajs

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija vai Mylan
Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarija.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 2575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: + 353 1 8711600

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

C")sterref‘ich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

86



island Slovenska republika

Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

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

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Viagra 50 mg mute dispergejamas tabletes
sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIAGRA un kadam nolakam tas lieto
Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas
Ka lietot VIAGRA

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIAGRA

lepakojuma saturs un cita informacija

cukrwnrE

1. Kas ir VIAGRA un kadam noliikam tas lieto

VIAGRA satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDED5) inhibitoriem. Kad esat seksuali uzbudinats, ta iedarbiba palidz atslabinaties Jasu
dzimumlocekla asinsvadiem, laujot tajos ieplast asinim. VIAGRA palidzes Jums panakt erekciju
vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

VIAGRA paredzétas pieauguSiem virieSiem erektilas funkcijas traucgjumu, dazkart zinamas ka
impotence, arstéSanai. Tas ir stavoklis, kad dzimumloceklis nepiebriest vai neklust pietiekami stingrs,
un tadel virietis nespgj veikt dzimumaktu.

2. Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas

Nelietojiet VIAGRA Sados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret sildenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem, S3ada kombinacija var radit bistamu asinsspiediena
pazeminaSanos. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas paredzetas stenokardijas
arsteSanai (vai “sapem Kkratis™). Ja Jas neesat parliecinats, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam,

- ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida donori, piem&ram, amilnitritu,
tad Sada kombinacija var ari radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos,

- ja Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Viagra, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jas lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam,

- ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba,

88



- ja Jums nesen bijis insults vai sirdslekme, vai Jums ir zems asinsspiediens,
- jaJums ir kada reta iedzimta acu slimiba (ka pigmentozais retinits),

- Ja Jums nearteritiskas prieksgjas iSemiskas optiskas neiropatijas (NPION) dg] jebkad ir bijis
redzes zudums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VIAGRA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu
- ja Jus slimojat ar sirpjveida Sanu anémiju (sarkano asins kermeniSu anomalija), leikozi (asins
vezis), multiplo mielomu (kaulu smadzenu vezis),

- ja Jums ir dzimumlocekla deformacija vai Peyronie slimiba,

- ja Jums ir sirds slimiba. Arstam vajadzetu riipigi izanalizét, vai Jasu sirds var izturet papildus
slodzi seksa laika,

- ja Jums ir kunga ¢ala vai Jums ir asinsreces traucgjumi (pieméram, hemofilija),

- Ja Jums ir pekSna redzes pasliktinaSanas vai zudums, partrauciet lietot VIAGRA un
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar jebkadu citu peroralu vai lokalu erektilas disfunkcijas
arsteSanas lidzekli.

VIAGRA nevajadzétu lietot vienlaikus ar plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam
zalem, kas satur sildenafilu, vai kadu citu PDES5 inhibitoru.

Ja Jums nav erektilas disfunkcijas, Jas nedrikstat lietot VIAGRA.
Jas nedrikstat lietot VIAGRA, ja esat sieviete.

Ipasi apsverumi attieciba uz pacientiem ar nieru vai aknu slimibu
Ja Jus slimojat ar nieru vai aknu slimibu, Jums tas japastasta arstam. Jasu arsts izlems, vai nav
jaizvelas mazaka deva.

Beérni un pusaudzi
VIAGRA nav atlauts lietot personam lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIAGRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

VIAGRA tabletes var mijiedarboties ar citam zalem, ipaSi tam, kuras lieto sapju novérsanai kratis. Ja
Jas noklustat situacija, kad Jums nepiecieS8ama neatlieckama mediciniska palidziba, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ka esat lietojis VIAGRA un kad esat lietojis. Lidztekus citam
zalem VIAGRA lietojiet tikai tad, ja arsts apstiprinajis, ka to drikst darit.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jas lietojat zales, ko sauc par nitratiem. Sada zalu kombinacija
var radit bistamu asinsspiediena pazemina$anos. Vienmeér pastastiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja Jus lietojat kadu no §im zalém, kas paredzétas stenokardijas arsteSanai.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jis lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida

donori, pieméram, amilnitrits (m&dz izmantot seksualas baudas pastiprinasanai). Sada zalu
kombinacija var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka proteazes inhibitori, pieméram, HIV arste8anai, arsts var Jums
sakuma parakstit vismazako VIAGRA devu (25mg apvalkotas tabletes).

Daziem pacientiem, kas lieto alfa blokatorus, lai arsteétu augstu asinsspiedienu vai problemas, kas
saistitas ar palielinatu prostatu, stavot var rasties reibonis vai viegls apskurbums. Tas rodas
asinsspiediena pazemina$anas dél, strauji pieceloties kajas vai apséZoties. Sadus simptomus noverojusi
dazi pacienti, kas lietojusi VIAGRA kopa ar alfa blokatoriem. Vislielaka simptomu iesp&jamiba ir
pirmo 4 stundu laika pec VIAGRA lietoSanas. Lai samazinatu So simptomu raSanas iespejamibu,
pirms VIAGRA lietoSanas sakuma Jums regulari jalieto pastaviga alfa blokatora dienas deva. Jasu
arsts var Jums ieteikt sakt ar mazako (25 mg apvalkoto tableSu) VIAGRA devu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds
mazspgjas arsteSanai.

VIAGRA kopa ar alkoholu
Alkohols erekcijas sp&ju var uz laiku pavajinat. Lai no zalem gatu maksimalo efektu, pirms VIAGRA
lietoSanas nav ieteicams lietot parmérigi daudz alkohola.

Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
VIAGRA lietoSana nav indicéta sievietem.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana

VIAGRA var radit galvas reibSanu un ietekmét redzi. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoS$anas Jums janoveérte sava reakcija uz VIAGRA.

VIAGRA satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, — batiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot VIAGRA

Vienmer lietojiet S1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama sakuma deva ir 50 mg.
Jums nevajadzetu lietot VIAGRA biezak ka vienu reizi diena.

Nelietojiet VIAGRA mutg disperggjamas tabletes kombinacija ar citam sildenafilu saturoSam zalem,
tostarp VIAGRA apvalkotajam tabletem vai VIAGRA mute disperggjamajam membranam.

VIAGRA jalieto aptuveni 1 stundu pirms ieplanota dzimumakta. Laiks, lidz sakas VIAGRA iedarbiba,
dazadiem cilvekiem atSkiras, tomer parasti tas ir no pusstundas lidz stundai.

lelieciet disperggjamo tableti muté uz méles, kur tablete dazu sekunzu laika izSkidis, un péc tam to
norijiet kopa ar siekalam vai adeni.

Mute dispergejamas tabletes jalieto tuk3a dasa, jo Jus, iespejams, ieverosiet, ka pec to lietoSanas kopa
ar bagatigu maltiti tabletes sak iedarboties velak.

Ja 100 mg lielas devas sanems3anai jaienem otra 50 mg muté dispergejama tablete, Jums pirms otras
mute dispergejamas tabletes ienemsSanas janogaida, lidz pirma tablete pilniba sadalas un esat to norijis.

Ja jutat, ka VIAGRA iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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VIAGRA palidzes sasniegt erekciju vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

Ja VIAGRA nepalidz sasniegt erekciju vai ta nav pietiekama, lai pabeigtu dzimumaktu, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja esat lietojis VIAGRA vairak neka noteikts

Jums var rasties vairak blakusparadibu un tas bas izteiktakas. Devas palielinasana virs 100 mg
VIAGRA iedarbibu nepastiprina.

Nelietojiet vairak tableSu neka to ieteicis arsts.
Sazinieties ar savu arstu, ja esat lietojis vairak tableSu neka ieteikts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Sis
blakusparadibas tika zinotas saistiba ar VIAGRA lietoSanu, parasti tas ir vieglas vai mérenas un
1slaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mingtajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Viagra lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu:

) Alergiska reakcija — rodas retak (novéro ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem)
Simptomi ir pek3ns balss aizsmakums, apgratinata elpoSana vai reibonis, plakstinu, sejas, lapu
vai rikles pietakums.

o Sapes kratis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
- apsedieties pussédus pozicija un censaties atslabinaties;
- nelietojiet nitratus, lai arstetu Jasu sapes Kratis.

. llgstoSa un dazkart art sapiga erekcija —rodas reti (novéro ne vairak ka vienam no katriem
1 000 pacientiem)
Ja Jums ir erekcija, kas ilgst vairak par 4 stundam, Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.
. Peksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti
. Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
lesp&jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un taska, pasliSu veidoSanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.
. Krampji vai to Iekmes — rodas reti
Citas blakusparadibas
Loti bieZi (novero vairak ka 1 pacientam no 10): galvassapes.
BieZi (novero ne vairak ka 1 no 10 pacientiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — péksna karstuma sajita kermena augsdala), gremoSanas trauc&jumi, krasu piejauksanas

attelam, redzes miglosanas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (novero ne vairak ka 1 no 100 pacientiem): vem3ana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkusSas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
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gaismu, acu asaroSana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems
asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajata, samazinata taustes sajata, reibonis, zvaniSana ausis,
sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes vedera augsdala, kunga-baribas vada atvilna slimiba
(viens no simptomiem ir dedzinaSana aiz kraskaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna
asinoSana, karstuma sajata un noguruma sajuta.

Reti (novero ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara
sirdsdarbiba, islaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajata rikle, mutes
nejutigums, asino3ana acs mugurejas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas,
patologiskas sajutas act, acu vai plakstinu taska, siku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka,
oreols ap gaismas avotiem, acu ziliSu paplasinasanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla
asinoSana, asinis séklas Skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas taska,
uzbudinamibas sajata un peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $is
blakusparadibas, pirms So zalu lietoSanas ir bijusas sirds patologijas. Nav iespgjams noteikt, vai Sie
gadtjumi ir tiesi saistiti ar VIAGRA lietoSanu.

Zino3ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz pladaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIAGRA
Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 5is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pgc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.

Sim zalem nav nepiecie3ami ipasi temperatiras uzglabasanas apstakli.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIAGRA satur

- Aktiva viela ir sildenafils. Katra muté disperggjama tablete satur 50 mg sildenafila (citrata sals
veida).

- Citas sastavdalas ir:

- mikrokristaliska celuloze, silicija dioksids, koloidalais, hidrofobais, kroskarmelozes natrija
sals (skattt 2. punktu “VIAGRA satur natriju™), magnija stearats, indigo karmina aluminija
krasviela (E132), sukraloze, mannits, krospovidons, polivinilacetats, povidons,

- garSas uzlabotaja sastava: maltodekstrins un dekstrins,

- dabiska garSas uzlabotaja sastava: maltodekstrins, glicerins (E422) un propilénglikols
(E1520),

- citrona garSas uzlabotaja sastava: maltodekstrins un alfa tokoferols (E307).
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VIAGRA argjais izskats un iepakojums:

VIAGRA mute disperggjamas tabletes ir zilas romba formas tabletes, uz vienas puses uzraksts “V50”.
Sis mute disperggjamas tabletes ir iepakotas blisteros pa 2, 4, 8 vai 12 tabletem. Visi iepakojuma

lielumi Jas valsts tirga var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks

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

RaZotajs

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija vai Mylan
Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EAMGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 7500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 3614652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Romania

BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Ireland Slovenija

Mylan Ireland Limited Viatris d.o.o.

Tel: + 353 1 8711600 Tel: +386 1236 31 80
island Slovenska republika
Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o0.
Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

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

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80
St lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Viagra 50 mg mute dispergéjamas membranas
sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIAGRA un kadam nolakam tas lieto
Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas
Ka lietot VIAGRA

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIAGRA

lepakojuma saturs un cita informacija

cukrwnrE

1. Kas ir VIAGRA un kadam noliikam tas lieto

VIAGRA satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDED5) inhibitoriem. Kad esat seksuali uzbudinats, ta iedarbiba palidz atslabinaties Jasu
dzimumlocekla asinsvadiem, laujot tajos ieplast asinim. VIAGRA palidzes Jums panakt erekciju
vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

VIAGRA paredzétas pieauguSiem virieSiem erektilas funkcijas traucgjumu, dazkart zinamas ka
impotence, arstéSanai. Tas ir stavoklis, kad dzimumloceklis nepiebriest vai neklust pietiekami stingrs,
un tadel virietis nespgj veikt dzimumaktu.

2. Kas Jums jazina pirms VIAGRA lietoSanas

Nelietojiet VIAGRA Sados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret sildenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem, S3ada kombinacija var radit bistamu asinsspiediena
pazeminaSanos. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas paredzetas stenokardijas
arsteSanai (vai “sapem Kkratis™). Ja Jas neesat parliecinats, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam,

- ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida donori, piem&ram, amilnitritu,
tad Sada kombinacija var ari radit bistamu asinsspiediena pazeminaSanos,

- ja Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radtta augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita VIAGRA, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam,

- ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba,
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- ja Jums nesen bijis insults vai sirdslekme, vai Jums ir zems asinsspiediens,
- jaJums ir kada reta iedzimta acu slimiba (ka pigmentozais retinits),

- Ja Jums nearteritiskas prieksgjas iSemiskas optiskas neiropatijas (NPION) dg] jebkad ir bijis
redzes zudums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VIAGRA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu

- ja Jus slimojat ar sirpjveida Sanu anémiju (sarkano asins kermenisu anomalija), leikozi (asins
vézis), multiplo mielomu (kaulu smadzenu vezis),

- ja Jums ir dzimumlocekla deformacija vai Peyronie slimiba,

- ja Jums ir sirds slimiba. Arstam vajadzéetu riipigi izanalizet, vai Jusu sirds var izturet papildus
slodzi seksa laika,

- jaJums ir kunga ¢ala vai Jums ir asinsreces traucgjumi (pieméram, hemofilija),

- Ja Jums ir pek3na redzes pasliktinaSanas vai zudums, partrauciet lietot VIAGRA un
nekavejoties konsultgjieties ar arstu.

VIAGRA nevajadzéetu lietot vienlaikus ar jebkadu citu peroralu vai lokalu erektilas disfunkcijas
arsteSanas lidzekli.

VIAGRA nevajadzétu lietot vienlaikus ar plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam
zalem, kas satur sildenafilu, vai kadu citu PDES5 inhibitoru.

Ja Jums nav erektilas disfunkcijas, Jas nedrikstat lietot VIAGRA.
Jas nedrikstat lietot VIAGRA, ja esat sieviete.

Ipasi apsverumi attieciba uz pacientiem ar nieru vai aknu slimibu
Ja Jus slimojat ar nieru vai aknu slimibu, Jums tas japastasta arstam. Jasu arsts izlems, vai nav
jaizvelas mazaka deva.

Beérni un pusaudZi
VIAGRA nav atlauts lietot personam Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIAGRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

VIAGRA var mijiedarboties ar citam zalém, ipaSi tam, kuras lieto sapju noveranai kratis. Ja Jas
noklastat situacija, kad Jums nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai, ka esat lietojis VIAGRA un kad esat lietojis. Lidztekus citam
zalem VIAGRA lietojiet tikai tad, ja arsts apstiprinajis, ka to drikst darit.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jus lietojat zales, ko sauc par nitratiem. Sada zalu kombinacija
var radit bistamu asinsspiediena pazeminaSanos. Vienmer pastastiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja Jas lietojat kadu no §im zalem, kas paredzétas stenokardijas arstéSanai.

Jums nevajadzétu lietot VIAGRA, ja Jus lietojat jebkadas zales, kas zinamas ka slapekla oksida

donori, piemeram, amilnitrits (m&dz izmantot seksualas baudas pastiprinaanai). Sada zalu
kombinacija var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Ja Jus lietojat zales, kas zinamas ka proteazes inhibitori, pieméram, HIV arstéSanai, arsts var Jums
sakuma parakstit vismazako VIAGRA devu (25 mg apvalkotas tabletes).

DaZiem pacientiem, kas lieto alfa blokatorus, lai arsteétu augstu asinsspiedienu vai problemas, kas
saistitas ar palielinatu prostatu, stavot var rasties reibonis vai viegls apskurbums. Tas rodas
asinsspiediena pazeminasanas dél, strauji pieceloties kajas vai apséZoties. Sadus simptomus noverojusi
dazi pacienti, kas lietojusi VIAGRA kopa ar alfa blokatoriem. Vislielaka simptomu iesp&jamiba ir
pirmo 4 stundu laika pec VIAGRA lietoSanas. Lai samazinatu So simptomu raSanas iesp&jamibu,
pirms VIAGRA lietoSanas sakuma Jums regulari jalieto pastaviga alfa blokatora dienas deva. Jasu
arsts var Jums ieteikt sakt ar mazako (25 mg apvalkoto tableSu) VIAGRA devu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds
mazspgjas arsteSanai.

VIAGRA kopa ar alkoholu
Alkohols erekcijas sp&ju var uz laiku pavajinat. Lai no zalem gatu maksimalo efektu, pirms VIAGRA
lietoSanas nav ieteicams lietot parmérigi daudz alkohola.

Grutnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
VIAGRA lietoSana nav indicéta sievietem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
VIAGRA var radit galvas reibSanu un ietekmét redzi. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas Jums janoverte sava reakcija uz VIAGRA.

3. Ka lietot VIAGRA

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama sakuma deva ir 50 mg.
Jums nevajadzetu lietot VIAGRA biezak ka vienu reizi diena.

Nelietojiet VIAGRA mutg disperggjamas membranas kombinacija ar citam sildenafilu saturo$am
zalem, tostarp VIAGRA apvalkotajam tabletem vai VIAGRA mutg dispergéjamam tabletem.

VIAGRA jalieto aptuveni 1 stundu pirms ieplanota dzimumakta. Laiks, I1dz sakas VIAGRA iedarbiba,
daZadiem cilvekiem atSkiras, tomer parasti tas ir no pusstundas lidz stundai.

Uzmanigi atpléesiet aluminija maisinu ar sausam rokam. Neatveriet to pargriezot. lznemiet
disperggjamo membranu ar sausu pirkstu un nekavgjoties ielieciet disperg€jamo membranu muté uz
méles, kur ta dazu sekunzu laika izSkidis, ar tdeni vai bez ta. 1z8kiSanas laika var norit siekalas, bet
nenorijot membranu.

Mute dispergejama membrana jalieto tuk3a dasa, jo Jus, iespgjams, ieverosiet, ka pec lietoSanas kopa
ar bagatigu maltiti ta sak iedarboties velak.

Ja 100 mg devas sanems3anai jalieto otra 50 mg muté disperggjama membrana, Jums pirms otras muté
dispergejamas membranas lietoSanas janogaida, Iidz pirma membrana ir pilniba sadalijusies un esat to
norijis.

Ja jutat, ka VIAGRA iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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VIAGRA palidzes sasniegt erekciju vienigi tad, ja bas seksuals stimuls.

Ja VIAGRA nepalidz sasniegt erekciju vai ta nav pietiekama, lai pabeigtu dzimumaktu, Jums
jakonsultgjas ar savu arstu.

Ja esat lietojis VIAGRA vairak neka noteikts
Jums var rasties vairak blakusparadibu un tas bas izteiktakas. Devas palielinaSana virs 100 mg
VIAGRA iedarbibu nepastiprina.

Nelietojiet vairak membranu neka to ieteicis arsts.
Sazinieties ar savu arstu, ja esat lietojis vairak membranu neka ieteikts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas. Sis
blakusparadibas tika zinotas saistiba ar VIAGRA lietoSanu, parasti tas ir vieglas vai mérenas un
1slaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mingtajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Viagra lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu:

o Alergiska reakcija — rodas retak (novéro ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem)
Simptomi ir pek3ns balss aizsmakums, apgratinata elpoSana vai reibonis, plakstinu, sejas, lapu
vai rikles pietakums.

) Sapes kratis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
- apsedieties pussedus pozicija un censaties atslabinaties;
- nelietojiet nitratus, lai arstetu Jasu sapes Kratis.

. llgstoSa un dazkart ar1 sapiga erekcija —rodas reti (novéro ne vairak ka vienam no katriem
1 000 pacientiem)
Ja Jums ir erekcija, kas ilgst vairak par 4 stundam, Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

. Peksna redzes pasliktinasSanas vai zudums — rodas reti
. Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
lesp&jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un taska, pasliSu veidoSanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.
. Krampji vai to lekmes — rodas reti
Citas blakusparadibas
Loti bieZi (novéro vairak ka 1 pacientam no 10): galvassapes.
BieZi (novero ne vairak ka 1 no 10 pacientiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — pek3na karstuma sajata kermena aug3dala), gremoSanas traucgjumi, krasu piejauksanas
attelam, redzes miglo3anas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.
Retak (novero ne vairak ka 1 no 100 pacientiem): vem3ana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,

apsarkusas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaroSana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems
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asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajata, samazinata taustes sajuta, reibonis, zvaniSana ausis,
sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes vedera augsdala, kunga-baribas vada atvilna slimiba
(viens no simptomiem ir dedzinaSana aiz kraskaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna
asinoSana, karstuma sajata un noguruma sajuta.

Reti (novero ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara
sirdsdarbiba, 1slaiciga daZu smadzenu dalu apasino3anas samazinaSanas, spiediena sajata rikle, mutes
nejutigums, asino$ana acs mugurgjas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas,
patologiskas sajttas act, acu vai plakstinu taska, siku punktinu vai plankumu nirbéSana redzeslauka,
oreols ap gaismas avotiem, acu ziliSu paplasinasanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla
asinoSana, asinis séklas Skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas taska,
uzbudinamibas sajuta un peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un p&ksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $is
blakusparadibas, pirms $o zalu lietoSanas ir bijusas sirds patologijas. Nav iespgjams noteikt, vai Sie
gadijumi ir tieSi saistiti ar VIAGRA lietoSanu.

ZinoS8ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz pladaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIAGRA
Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 5is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un maisina péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.
Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIAGRA satur

- Aktiva viela ir sildenafils. Katra mute disperggjama membrana satur 50 mg sildenafila (citrata
sals veida).

- Citas sastavdalas ir: hidroksipropilceluloze (E463), makrogols, krospovidons (E1202), povidons
(E1201), sukraloze (E955), makrogola un polivinilspirta kopolimérs, levomentols, hipromeloze
(E464), titana dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids (E172).

VIAGRA arégjais izskats un iepakojums:
Katra mute dispergejama membrana ir atseviski iepakota folija maisina.
Tiek piegadatas kartona kastités, kas satur 2, 4, 8 vai 12 maisinus.

Visi iepakojuma lielumi Jas valsts tirga var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas 1pasnieks
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Niderlande.
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RaZotajs

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, Andernach, Rhineland-Palatinate, 56626,

Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalem, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EAMGda
Viatris Hellas Ltd
TnmA: +30 2100 100 002

Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: + 353 1 8711600

island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 3614652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika

Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100
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Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

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

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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