PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA
VIAGRA 25 mg filmsko obloZene tablete
VIAGRA 50 mg filmsko oblozene tablete

VIAGRA 100 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 25, 50 ali 100 mg sildenafila.

Pomozna snov z znanim uéinkom:

VIAGRA 25 mg tablete
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 0,9 mg laktoze (v obliki monohidrata).

VIAGRA 50 mg tablete
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 1,7 mg laktoze (v obliki monohidrata).

VIAGRA 100 mg tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 3,5 mg laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
filmsko obloZena tableta (tableta)

VIAGRA 25 mg tablete

Filmsko obloZene tablete so modre barve, v obliki romba z zaobljenimi robovi ter oznako "VIAGRA"
na eni in "VGR 25" na drugi strani.

VIAGRA 50 mg tablete

Filmsko obloZene tablete so modre barve, v obliki romba z zaobljenimi robovi ter oznako "VIAGRA"
na eni in "VGR 50" na drugi strani.

VIAGRA 100 mg tablete

Filmsko obloZene tablete so modre barve, v obliki romba z zaobljenimi robovi ter oznako "VIAGRA"
na eni in "VGR 100" na drugi strani.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo VIAGRA je indicirano pri odraslih moskih z erektilno disfunkcijo, tj. nezmoznostjo doseci
ali ohraniti erekcijo penisa, ki bi zadoscala za zadovoljivo spolno aktivnost.

Da bi bilo zdravilo VIAGRA ucinkovito, je potrebna spolna stimulacija.



4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Uporaba pri odraslih

Priporoc¢eni odmerek je 50 mg, uporabljen kot je potrebno, priblizno eno uro pred spolno dejavnostjo.
Glede na uc¢inkovitost in prenasanje je odmerek mogoce zvecati na 100 mg ali zmanjsati na 25 mg.
Najvedji priporoceni odmerek je 100 mg. Najvecja priporocena pogostnost odmerjanja je enkrat na
dan. Ce se zdravilo VIAGRA zauzije s hrano, lahko zaéne delovati pozneje, kot &e je zauZito na
prazen Zelodec (glejte poglavje 5.2).

Posebne populacije

Starejsi bolniki
Pri starejSih bolnikih odmerka ni potrebno prilagajati (> 65 let).

Okvara ledvic
Priporocila za odmerjanje, opisana pri "Uporaba pri odraslih", veljajo tudi za bolnike z blago do
zmerno okvaro ledvic (o€istek kreatinina = 30 do 80 ml/min).

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o€istek kreatinina < 30 ml/min) je oCistek sildenafila zmanj$an, zato
je priporocljivi zacetni odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko
postopoma zveca na 50 mg do 100 mg, ¢e je to potrebno.

Okvara jeter
Pri bolnikih z okvaro jeter (npr. ciroza) je oCistek sildenafila zmanjSan, zato je priporocljivi zacetni

odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko postopoma zveca na 50 mg do
100 mg, ce je to potrebno.

Pediatricna populacija
Zdravilo VIAGRA ni indicirano pri mlajsih od 18 let.

Uporaba pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila

Pri bolnikih, ki so¢asno dobivajo zaviralce CYP3A4, je priporoceni zacetni odmerek 25 mg (glejte
poglavje 4.5) razen pri ritonavirju, katerega soCasna uporaba s sildenafilom ni priporocljiva (glejte
poglavje 4.4).

Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manj$a med bolniki, ki prejemajo terapijo z
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa, morajo biti bolniki pred zacetkom zdravljenja s
sildenafilom stabilni na terapiji z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa. Poleg tega je treba
razmisliti o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte poglavji 4.4 in 4.5).

Nacin uporabe

Za peroralno uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na ucinkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Znano je, da sildenafil u¢inkuje na pot dusikov oksid/cikli¢ni gvanozinmonofosfat (cGMP) (glejte
poglavje 5.1), in tako okrepi hipotenzivno delovanje nitratov, zato je njegova soc¢asna uporaba z

donorji dusikovega oksida (npr. amilnitritom) ali nitrati v kakrSnikoli obliki kontraindicirana.

Socasno dajanje zaviralcev PDES, vklju¢no s sildenafilom, skupaj s stimulatorji gvanilat-ciklaze, kot
je riociguat, je kontraindicirano, saj lahko privede do simptomatske hipotenzije (glejte poglavje 4.5).



Zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije, vkljucno s sildenafilom, ne smejo uporabljati moski, za
katere spolna dejavnost ni priporocljiva (npr. bolniki s hudimi kardiovaskularnimi motnjami, kot sta
nestabilna angina pektoris ali hudo sréno popuséanje).

Zdravilo VIAGRA je kontraindicirano pri bolnikih, ki so izgubili vid na enem ocesu zaradi
nearteriticne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne nevropatije (NAION), tudi ¢e ta dogodek ni bil povezan s
predhodnim jemanjem zaviralcev PDES (glejte poglavje 4.4).

Varnost sildenafila ni raziskana pri naslednjih podskupinah bolnikov, pri katerih je njegova uporaba
zato kontraindicirana: huda okvara jeter, hipotenzija (krvni tlak < 90/50 mmHg), nedavna mozganska
kap ali miokardni infarkt in znane dedne degenerativne bolezni mreznice, npr. retinitis pigmentosa
(manjsi del teh bolnikov ima genetske motnje mrezni¢nih fosfodiesteraz).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred odlocitvijo za farmakolosko zdravljenje je treba z anamnezo in telesnim pregledom
diagnosticirati erektilno disfunkcijo in ugotoviti morebitne osnovne vzroke zanjo.

Kardiovaskularni dejavniki tveganja

Pred zacetkom kakr$negakoli zdravljenja erektilne disfunkcije mora zdravnik preveriti
kardiovaskularno stanje bolnika, saj je s spolno dejavnostjo povezana doloCena stopnja kardialnega
tveganja. Sildenafil ima vazodilatacijske lastnosti, ki povzrocijo blago in prehodno zniZzanje krvnega
tlaka (glejte poglavje 5.1). Preden zdravnik predpise sildenafil, mora natan¢no pretehtati, ali bi lahko
tak$ni vazodilatacijski u¢inki nezeleno vplivali na bolnika, ki imajo dolocene bolezni, zlasti v
kombinaciji s spolno dejavnostjo. Med bolnike z zve¢ano obcutljivostjo za vazodilatatorje spadajo
bolniki z obstrukcijo iztoka iz levega prekata (npr. z aortno stenozo, hipertrofi¢no obstruktivno
kardiomiopatijo) ali z redkim sindromom multiple sistemske atrofije, ki se kaze kot huda okvara
avtonomnega uravnavanja krvnega tlaka.

Zdravilo VIAGRA okrepi hipotenzivni u¢inek nitratov (glejte poglavije 4.3).

V obdobju trZenja so bili v ¢asovni povezanosti z uporabo zdravila VIAGRA opisani resni
kardiovaskularni dogodki, med drugim miokardni infarkt, nestabilna angina pektoris, nenadna sr¢na
smrt, ventrikularna aritmija, cerebrovaskularna krvavitev, tranzitorna ishemicna ataka, hipertenzija in
hipotenzija. Vecina teh bolnikov, ne pa vsi, je imela Ze prej obstojece kardiovaskularne dejavnike
tveganja. Za $tevilne dogodke je bilo opisano, da so se zgodili med ali kmalu po spolnem odnosu,
nekateri pa so se pojavili kmalu po uporabi zdravila VIAGRA, brez spolne dejavnosti. Ali so ti
dogodki neposredno povezani s temi dejavniki ali pa z drugimi dejavniki, ni mogoce ugotoviti.

Priapizem

Zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije, vkljucno s sildenafilom, je treba previdno uporabljati pri
bolnikih z anatomskimi deformacijami penisa (npr. z angulacijo, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo
boleznijo) in bolnikih z dolocenimi boleznimi, ki povzrocajo nagnjenost k priapizmu (npr. s
srpastocelicno anemijo, multiplim mielomom ali levkemijo).

V obdobju trZzenja so pri sildenafilu poro¢ali o podaljSanih erekcijah in priapizmu. Ce pride do
erekcije, ki traja dlje kot 4 ure, naj bolnik takoj poisce zdravnisko pomo¢. Ce se priapizem ne zdravi

takoj, lahko pride do poskodbe tkiva penisa in stalne izgube spolne potence.

Sodasna uporaba z drugimi zaviralci PDES5 ali drugimi zdravili za zdravljenje erektilne disfunkcije

Varnost in u¢inkovitost kombinacije sildenafila z drugimi zaviralci PDES, drugimi zdravili proti
pljucni arterijski hipertenziji (PAH), ki vsebujejo sildenafil (REVATIO), ali drugimi zdravili za
zdravljenje erektilne disfunkcije nista raziskani, zato uporaba takih kombinacij ni priporocena.



Ucdinki na vid

V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDES so spontano porocali o primerih okvar
vida (glejte poglavje 4.8). V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDE5 so spontano
in med opazovalno Studijo porocali o primerih nearteriticne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne nevropatije,
redke bolezni (glejte poglavije 4.8). Bolnika je treba opozoriti, da naj v primeru kakr$nekoli nenadne
okvare vida prencha jemati zdravilo VIAGRA in o tem nemudoma obvesti svojega zdravnika (glejte
poglavje 4.3).

Socasna uporaba z ritonavirjem

Socasna uporaba sildenafila z ritonavirjem ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5).

Socasna uporaba z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa

Previdnost je potrebna med uporabo sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergicnih
receptorjev alfa, ker soCasna uporaba pri malostevilnih ob¢utljivih posameznikih lahko povzro¢i
simptomatsko hipotenzijo (glejte poglavje 4.5). Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po
odmerku sildenafila. Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manj$a, morajo biti bolniki
pred zacetkom zdravljenja s sildenafilom hemodinamsko stabilni na terapiji z antagonisti
adrenergicnih receptorjev alfa. Razmisliti je treba o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte
poglavje 4.2). Poleg tega morajo zdravniki bolnikom svetovati, kaj naj storijo v primeru simptomov
posturalne hipotenzije.

Vpliv na krvavitve

Studije s ¢loveskimi trombociti kaZejo, da sildenafil okrepi antiagregacijski uéinek natrijevega
nitroprusida in vitro. Podatkov o varnosti uporabe sildenafila pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi
ali z aktivno pepti¢no razjedo ni. Pri taksnih bolnikih se sme sildenafil zato uporabiti le po skrbnem
pretehtanju koristi in tvegan;j.

PomozZzne snovi

Filmska obloga tablet zdravila vsebuje laktozo. Zdravila VIAGRA ne smemo uporabiti pri bolnikih z
redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo
glukoze/galaktoze.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.
Zenske

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri zenskah.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uc¢inki drugih zdravil na sildenafil

Studije in vitro

Metabolizem sildenafila v glavnem poteka z izooblikama 3A4 (glavna pot) in 2C9 (manj pomembna
pot) citokroma P450 (CYP). Zaviralci teh izoencimov zato lahko zmanjsajo ocistek sildenafila,
indkutorji teh encimov pa lahko zviSajo o€istek sildenafila.

Studije in vivo

Analiza podatkov populacijske farmakokinetike v klini¢nih $tudijah je pokazala, da se oCistek
sildenafila zmanjsa pri soCasni uporabi zaviralcev CYP3A4 (npr. ketokonazola, eritromicina,
cimetidina). Ceprav pri teh bolnikih niso ugotovili vegje pogostnosti nezelenih u¢inkov, je pri soasni
uporabi z zaviralci CYP3A4 priporoc¢ljivi zacetni odmerek 25 mg.



Socasna uporaba zaviralca proteaz HIV ritonavirja, ki je zelo mocan zaviralec P450, je v stanju
dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila
300 % (4-kratno) zvecanje Cnax sildenafila in 1000 % (11-kratno) zvecanje AUC sildenafila v plazmi.
Po 24 urah je bila koncentracija sildenafila v plazmi Se vedno priblizno 200 ng/ml v primerjavi s
priblizno 5 ng/ml v primeru, ko je bil sildenafil apliciran sam. To se sklada z izrazitimi ucinki
ritonavirja na Stevilne substrate P450. Sildenafil ne vpliva na farmakokinetiko ritonavirja. Glede na te
farmakokineti¢ne ugotovitve sildenafila ni priporocljivo uporabljati z ritonavirjem (glejte poglavije
4.4), najvecji odmerek sildenafila pa nikakor ne sme preseci 25 mg v 48 urah.

Socasna uporaba zaviralca proteaz HIV sakvinavirja, ki zavira CYP3A4, je v stanju dinami¢nega
ravnovesja (1200 mg trikrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila 140 %
zvecanje Cpnax sildenafila in 210 % zvecanje AUC sildenafila. Sildenafil ni vplival na farmakokinetiko
sakvinavirja (glejte poglavje 4.2). Pri moc¢nejsih zaviralcih CYP3 A4, npr. pri ketokonazolu in
itrakonazolu, bi lahko pri¢akovali moc¢nejse ucinke.

Ob uporabi enega 100 mg odmerka sildenafila hkrati z eritromicinom, zmernim zaviralcem CYP3A4,
je v stanju dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan 5 dni) prislo do 182 % zvecCanja sistemske
izpostavljenosti (AUC) sildenafilu. Pri normalnih zdravih moskih prostovoljcih ni bilo opaziti u¢inkov
azitromicina (tri dni po 500 mg na dan) na AUC, Cpax, tmax, Konstanto hitrosti eliminacije ali na
poznejsi razpolovni Cas sildenafila o0z. njegovega glavnega metabolita v obtoku. Cimetidin (800 mg),
zaviralec citokroma P450 in nespecifi¢en zaviralec CYP3A4, je ob socasni uporabi s sildenafilom

(50 mg) pri zdravih prostovoljcih povzrocil 56 % zve€anje koncentracije sildenafila v plazmi.

Sok grenivke je Sibek zaviralec presnove s CYP3A4 v Crevesni steni in lahko povzroci rahlo zvisanje
plazemske ravni sildenafila.

Posamicni odmerki antacida (magnezijev hidroksid/aluminijev hidroksid) niso vplivali na biolosko
uporabnost sildenafila.

Posebne Studije interakcij niso bile izvedene za vsa zdravila, populacijske farmakokineti¢ne analize
niso pokazale vpliva na farmakokinetiko sildenafila pri soCasnem zdravljenju z zdravili iz skupine
zaviralcev CYP2C9 (npr. tolbutamid, varfarin, fenitoin) ali zaviralcev CYP2D6 (npr. selektivni
zaviralci prevzema serotonina, tricikli¢ni antidepresivi), tiazidi in sorodnimi diuretiki, diuretiki
Henlejeve zanke in diuretiki, ki varcujejo s kalijem, zaviralci ACE, zaviralci kalcijevih kanalc¢kov,
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta ali induktorji metabolizma s CYP450 (npr. rifampicin ali
barbiturati). V $tudiji pri zdravih moskih prostovoljcih, ki so so¢asno jemali antagonist endotelina,
bosentan, (induktor CYP3A4 (zmeren), CYP2C9 in morda CYP2C19) v stanju dinami¢nega
ravnotezja (125 mg dvakrat na dan) in sildenafil v stanju dinami¢nega ravnotezja (80 mg trikrat na
dan) je povzrocilo 62,6 % in 55,4 % zmanjSanje AUC sildenafila in Cnax. Zato je pri soCasni uporabi
mocnih induktorjev CYP3 A4, kot je rifampin, pricakovati, da bo povzrocil vecje znizanje plazemske
koncentracije sildenafila.

Nikorandil je meSanec aktivatorja kalijevih kanalckov in nitrata. Zaradi nitratne sestavine je mozno, da
povzroci resno medsebojno ucinkovanje s sildenafilom.

Ucdinki sildenafila na druga zdravila

Studije in vitro

Sildenafil je Sibek zaviralec izoencimov 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 in 3A4 citokroma P450

(ICso > 150 uM). Ker je najvecja koncentracija sildenafila v plazmi po priporo¢enih odmerkih
priblizno 1 pM, ni verjetno, da bi zdravilo VIAGRA spremenilo ocistek substratov teh izoencimov.

O interakcijah sildenafila in nespecifi¢nih zaviralcev fosfodiesteraze, kot sta teofilin ali dipiridamol, ni
podatkov.



Studije in vivo

V skladu z znanimi ucinki sildenafila na pot dusikovega oksida/cGMP (glejte poglavje 5.1) je
dokazano, da sildenafil stopnjuje hipotenzivne u¢inke nitratov. Zato je njegova hkratna uporaba z
donorji dusikovega oksida ali nitrati v kakr$nikoli obliki kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Riociguat: Predklini¢ne Studije so pokazale dodaten ucinek na sistemsko zniZevanje krvnega tlaka ob
kombiniranju zaviralcev PDES z riociguatom. V klini¢nih $tudijah so za riociguat dokazali, da
povecuje hipotenzijske ucinke zaviralcev PDES. V proucevani populaciji niso odkrili dokazov o
ugodnem klini¢nem uc¢inku kombinacije zdravil. So¢asna uporaba riociguata z zaviralci PDES,
vkljucno s sildenafilom, je kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Socasna uporaba sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergicnih receptorjev alfa, lahko
pri malostevilnih obcutljivih posameznikih povzroc¢i simptomatsko hipotenzijo. Najvecja verjetnost,
da se to zgodi, je v 4 urah po odmerku sildenafila (glejte poglavji 4.2 in 4.4). V treh specifi¢nih
Studijah interakcij med zdravili so bolnikom z benigno hiperplazijo prostate (BPH), pri katerih bolezen
ni napredovala pri zdravljenju z doksazosinom, dali antagonist adrenergic¢nih receptorjev alfa
doksazosin (4 mg in 8 mg) socasno s sildenafilom (25 mg, 50 mg oz. 100 mg). V teh Studijskih
populacijah so opazali povpre¢no dodatno znizanje krvnega tlaka leze za 7/7 mmHg, 9/5 mmHg in
8/4 mmHg ter dodatno znizanje krvnega tlaka stoje za 6/6 mmHg, 11/4 mmHg in 4/5 mmHg. Ko so
sildenafil in doksazosin socasno uporabili pri bolnikih, pri katerih bolezen ni napredovala pri
zdravljenju z doksazosinom, so porocali o redkih primerih simptomatske posturalne hipotenzije. Ta
porocila so obsegala omotico in rahlo vrtoglavico, ne pa sinkope.

Med socasno uporabo sildenafila (50 mg) in tolbutamida (250 mg) ali varfarina (40 mg), ki se
presnavljata s CYP2C9, ni bilo pomembnih interakcij.

Sildenafil (50 mg) ni dodatno podaljsal ¢asa krvavitve, podaljSanega zaradi acetilsalicilne kisline
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) ni stopnjeval hipotenzivnih u¢inkov alkohola pri zdravih prostovoljcih, ki so imeli
srednjo najvecjo koncentracijo alkohola v krvi 80 mg/dl.

Pri bolnikih, ki so hkrati s sildenafilom jemali zdravila iz naslednjih skupin antihipertenzivov:
diuretike, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, zaviralce ACE, antagoniste angiotenzina I,
vazodilatacijsko in centralno delujoce antihipertenzive, zaviralce adrenergi¢nih nevronov, zaviralce
kalcijevih kanalckov in antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa, se profil nezelenih u¢inkov ni
razlikoval od profila pri bolnikih, ki so dobivali placebo. V specifi¢ni §tudiji interakcij, v kateri so
bolniki z zvisanim krvnim tlakom uporabljali sildenafil (100 mg) so¢asno z amlodipinom, se je
sistoli¢ni krvni tlak leze dodatno znizal za 8 mmHg, diastoli¢ni krvni tlak leze pa za 7 mmHg. To
dodatno znizanje krvnega tlaka je bilo po velikosti podobno kot pri dajanju sildenafila samega zdravim
prostovoljcem (glejte poglavje 5.1).

Sildenafil (100 mg) ni vplival na farmakokinetiko zaviralcev proteaz HIV sakvinavirja in ritonavirja
(ki sta substrata CYP3A4) v stanju dinami¢nega ravnovesja.

Pri zdravih moskih prostovoljcih je sildenafil v stanju dinami¢nega ravnotezja (80 mg trikrat na dan)
povzrocil 49,8 % povecanje AUC bosentana in 42 % povecanje Cmax bosentana (125 mg dvakrat na
dan).

Dodatek enkratnega odmerka sildenafila sakubitrilu/valsartanu v stanju dinami¢nega ravnovesja pri
bolnikih s hipertenzijo je bil povezan s pomembno vecjim znizanjem krvnega tlaka v primerjavi z
dajanjem samega sakubitrila/valsartana. Zato je v primeru uvedbe zdravljenja s sildenafilom pri
bolnikih, ki se zdravijo s sakubitrilom/valsartanom, potrebna previdnost.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri zenskah.



Ni zadostnih in dobro nadzorovanih studij pri nosecnicah in dojecih Zenskah.

V Studijah vpliva na sposobnost razmnoZevanja na podganah in kuncih po peroralnem dajanju
sildenafila niso ugotovili pomembnih neZelenih ucinkov.

Ni bilo vpliva na gibljivost ali morfologijo semencic zdravih prostovoljcev po enem samem 100 mg
peroralnem odmerku sildenafila (glejte poglavje 5.1).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Zdravilo VIAGRA ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

V klini¢nih Studijah s sildenafilom so porocali o omotici in spremembah vida, zato se morajo bolniki
zavedati, kako se odzovejo na zdravilo VIAGRA, preden vozijo ali upravljajo s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Varnostni profil zdravila VIAGRA temelji na 9570 bolnikih v 74 dvojno slepih s placebom
nadzorovanih klini¢nih Studijah. Pri bolnikih zdravljenih s sildenafilom so v klini¢nih Studijah
najpogosteje porocali o naslednjih nezelenih ucinkih: glavobol, zardevanje, dispepsija, zamasenost
nosu, omotica, navzea, vro¢inski oblivi, motnje vida, cianopsija in zamegljen vid.

Porocila o nezelenih ucinkih iz obdobja trzenja pokrivajo obdobje vec€ kot 10 let. Ker imetniku
dovoljenja za promet z zdravilom ne porocajo o vseh nezelenih ucinkih in le-ti niso zajeti v

podatkovni bazi o varnosti, pogostnosti nezelenih u¢inkov ne moremo zanesljivo dolociti.

Seznam nezelenih uéinkov v preglednici

V spodnji preglednici so po organskih sistemih in pogostnosti navedeni vsi medicinsko pomembni
neZeleni ucinki, ki so se v klini¢nih Studijah pojavljali pogosteje kot pri uporabi placeba. Pogostnosti
so opredeljene na naslednji na¢in: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100, < 1/10), ob¢asni (> 1/1000,
< 1/100) in redki (> 1/10 000, < 1/1000). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni uc¢inki navedeni po
padajoci resnosti.

Preglednica 1: Medicinsko pomembni neZeleni ucinki, o katerih so v nadzorovanih klini¢nih
Studijah porocali z vecjo pogostnostjo kot pri placebu in medicinsko pomembni neZeleni uéinki,
o katerih so porocali v obdobju trZenja.

Organski Zelo Pogosti Ob¢casni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (= 1/100 in (= 1/1000 in < 1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)

Infekcijske in rinitis

parazitske

bolezni

Bolezni preobcutljivostne

imunskega reakcije

sistema

Bolezni zivéevja | glavobol omotica zaspanost, cerebrovaskularni insult,

hipestezija tranzitorni ishemic¢ni napad,

konvulzije*,
ponavljajoce konvulzije*,
sinkopa




Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (> 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100in | (= 1/1000in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)

Ocesne bolezni motnje motnje nearteriticna anteriorna
zaznavanja solzenja***, ishemicna opti¢na nevropatija
barv**, boledine v oceh, (NAION)*,
motnje vida, | fotofobija, zapora mreznicne vene*,
zamegljen fotopsija, krvavitev mreznice,

vid ocesna arterioskleroti¢na
hiperemija, retinopatija, motnje mreZnice,
obcutek svetlosti | glavkom,
pri gledanju, izpad vidnega polja,
konjunktivitis diplopija,

zmanj$anje ostrine vida,
miopija,

astenopija, motnjave v
steklovini,

motnje Sarenice,

midriaza,

videnje svetlobnih krogov,
oCesni edem,

oteklost o¢i,

ocesna bolezen, hiperemija
veznice,

drazenje oci, nenormalen
obcutek v oceh,

edem vek,

obarvanje belo¢nice

Usesne bolezni, vrtoglavica, ogluselost

vkljucno z tinitus

motnjami

labirinta

Sréne bolezni tahikardija, nenadna sréna smrt*,

palpitacije miokardni infarkt,
ventrikularna aritmija*,
atrijska fibrilacija, nestabilna
angina pektoris

Zilne bolezni zardevanje, hipertenzija,
vro¢inski hipotenzija
oblivi

Bolezni dihal, zamasSenost epistaksa, stiskanje v grlu,

prsnega kosa in nosu zamasenost edem nosu,

mediastinalnega sinusov suha nosna sluznica

prostora

Bolezni prebavil navzea, gastroezofagealna | hipestezija ust
dispepsija refluksna bolezen,

bruhanje, bole¢ine
v zgornjem delu
trebuha,

suha usta

Bolezni koze in
podkozja

izpuscaj

Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS)*, toksi¢na epidermalna
nekroliza (TEN)*




Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (> 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100in | (= 1/1000 in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Bolezni mialgija, boleCine
misi¢no- v okonc¢inah
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva
Bolezni sedil hematurija
Motnje krvavitev iz penisa,
reprodukcije in priapizem*,
dojk hematospermija, dolgotrajna
erekcija
Splosne tezave bolecine v prsnem | razdrazljivost
in spremembe kosu,
na mestu utrujenost,
aplikacije obcutek vrocine
Preiskave zviSan sréni utrip

*0 tem so porocali v obdobju trzenja
**Motnje zaznavanja barv: kloropsija, kromatopsija, cianopsija, eritropsija in ksantopsija
***Motnje solzenja: suhe o€i, motnje solzenja in povecanjo solzenje

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V studijah enega odmerka pri zdravih prostovoljcih so bili nezeleni ucinki pri odmerkih do 800 mg
podobni tistim pri nizjih odmerkih, bili pa so pogostejsi in izrazitejs$i. Odmerek 200 mg ni bil bolj
ucinkovit, zvecala pa se je pogostnost nezelenih u¢inkov (glavobola, zardevanja, omotice, dispepsije,
zamasenega nosu, sprememb vida).

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uvesti standardno podporno zdravljenje. Ni pri¢akovati, da
bi hemodializa pospesila ocistek, ker je sildenafil v veliki meri vezan na beljakovine v plazmi in se ne
izlo¢a v urinu.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni secil, zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije.
Oznaka ATC: G04B E03.

Mehanizem delovanja

Sildenafil je peroralno zdravilo za zdravljenje erektilne disfunkcije. V naravnih okolis¢inah, tj. ob
spolni stimulaciji, z zveCanjem dotoka krvi v penis obnovi okvarjeno erektilno funkcijo.

Fizioloski mehanizem, odgovoren za erekcijo penisa, vkljucuje spros¢anje dusikovega oksida (NO) v
corpus cavernosum med spolno stimulacijo. Dusikov oksid potem aktivira encim gvanilatciklazo.
Posledica je zvecCanje ravni ciklicnega gvanozinmonofosfata (cGMP), to pa povzroci sprostitev
gladkih miSic v corpusu cavernosumu in omogoci dotok krvi.
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Sildenafil je mocan in selektiven zaviralec za cGMP specifi¢no fosfodiesterazo tipa 5 (PDES) v
corpusu cavernosumu, kjer PDES razgrajuje cGMP. Sildenafil vpliva na erekcijo periferno. Sildenafil
nima neposrednega relaksacijskega ucinka na izoliran ¢loveski corpus cavernosum, a mocno okrepi
relaksacijski u¢inek NO na to tkivo. Ko je aktivirana pot NO/cGMP, kot se to zgodi pri spolni
stimulaciji, zavrtje PDES s sildenafilom zvisa raven cGMP v corpusu cavernosumu. Zato je za dosego
zelenih farmakoloskih u¢inkov sildenafila potrebna spolna stimulacija.

Farmakodinami¢ni u¢inki

Studije in vitro so pokazale, da je sildenafil selektiven za PDES5, ki je vpletena v erekcijsko dogajanje.
Njegov ucinek na PDES5 je moc¢nejsi od ucinka na druge znane fosfodiesteraze. Za PDES je 10-krat
bolj selektiven kot za PDES®, ki je vkljucena v fototransdukcijsko pot v mreznici. V najvecjih
priporoCenih odmerkih je selektivnost 80-kratna v primerjavi s PDE1 in prek 700-kratna v primerjavi s
PDE2,3,4,7,8,9,10in 11. Se posebno pa je selektivnost sildenafila ve¢ kot 4000-krat vecja za
PDES kakor za PDE3 — za cAMP specifi¢no izoobliko fosfodiesteraze, ki sodeluje pri nadzoru
krcljivosti srca.

Klini¢na ucinkovitost in varnost

Dve klinicni studiji sta bili posebej namenjeni oceni Casa, v katerem lahko sildenafil po uporabi
odmerka kot odziv na spolno stimulacijo povzroci erekcijo. V studiji s pletizmografijo penisa
(RigiScan) in uporabo sildenafila na prazen zelodec je bil mediani Cas do zacetka delovanja pri
bolnikih, ki so dosegli erekcijo s 60 % cvrstostjo (zadostno za spolni odnos), 25 minut (razpon: od
12 do 37 minut). V posebni Studiji z RigiScanom so ugotovili, da lahko sildenafil povzroci erekcijo
kot odziv na spolno stimulacijo Se 4 do 5 ur po odmerku.

Sildenafil povzroci blago in prehodno znizanje krvnega tlaka, ki ve¢inoma nima klini¢nih u¢inkov.
Srednje najvecje znizZanje sistoli¢nega krvnega tlaka leze je bilo po 100 mg peroralnem odmerku
sildenafila 8,4 mmHg. Ustrezna sprememba diastolicnega krvnega tlaka leZe je bila 5,5 mmHg. To
znizanje krvnega tlaka je skladno z vazodilatacijskimi ucinki sildenafila in je verjetno posledica

.....

zdravih prostovoljcih ni povzrocil klini¢éno pomembnih sprememb na elektrokardiogramu (EKG).

V §tudiji hemodinamic¢nih u¢inkov enkratnega peroralnega 100 mg odmerka sildenafila pri 14 bolnikih
s hudo boleznijo koronarnih arterij (> 70 % stenoza vsaj ene koronarne arterije) se je srednji sistoli¢ni
tlak v mirovanju v primerjavi z izhodis¢em znizal za 7 %, povpre¢ni diastoli¢ni tlak v mirovanju pa za
6 %. Srednji pljucni sistolicni krvni tlak se je zmanjsal za 9 %. Sildenafil ni vplival na minutni
volumen srca in ni poslabsal pretoka krvi skozi stenoticne koronarne arterije.

Dvojno slepa, s placebom nadzorovana $tudija z obremenitvenim testiranjem pri 144 bolnikih z
erektilno disfunkcijo in kronic¢no stabilno angino pektoris, ki so redno prejemali zdravila za
zdravljenje angine pektoris (razen nitratov). Rezultati niso dokazali klini¢no pomembnih razlik pri
sildenafilu v primerjavi s placebom v ¢asu do pojava omejujoce angine pektoris.

Pri nekaterih preiskovancih so s Farnsworth-Munsellovim testom s 100 barvnimi odtenki 1 uro po
100 mg odmerku ugotovili blage in prehodne spremembe razlo¢evanja barv (modra/zelena); 2 uri po
odmerku ta uc¢inek ni bil ve¢ opazen. Domnevni mehanizem spremembe razloCevanja barv je zavrtje
PDE®, ki sodeluje pri fototransdukcijski kaskadi v mreznici. Sildenafil ne vpliva na ostrino vida ali
razloCevanje kontrasta. V majhni s placebom nadzorovani $tudiji pri bolnikih s potrjeno zgodnjo
starostno degeneracijo makule (n = 9) sildenafil v enkratnem 100 mg odmerku ni imel pomembnega
vpliva na preiskave vida (ostrina vida, Amslerjeva mrezica, loCevanje barv na simuliranem semaforju,
Humphreyev perimeter in fotostres).

Sildenafil po enem samem 100 mg peroralnem odmerku ni vplival na gibljivost ali morfologijo
semencic zdravih prostovoljcev (glejte poglavje 4.6).
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Dodatne informacije o klinicnih Studijah

V klini¢nih $tudijah je sildenafil dobivalo ve¢ kot 8000 bolnikov, starih od 19 do 87 let. Zastopane so
bile naslednje skupine bolnikov: starostniki (19,9 %), bolniki z zvianim krvnim tlakom (30,9 %),
sladkorno boleznijo (20,3 %), ishemi¢no boleznijo srca (5,8 %), hiperlipidemijo (19,8 %), poskodbo
hrbtenjace (0,6 %), depresijo (5,2 %), transuretralno resekcijo prostate (3,7 %) in po radikalni
prostatektomiji (3,3 %). Naslednje skupine niso bile zadovoljivo zastopane ali so bile izkljucene iz
klini¢nih §tudij: bolniki po operacijah na medenici, po radioterapiji, s hudo ledvicno ali jetrno okvaro
in bolniki z nekaterimi kardiovaskularnimi motnjami (glejte poglavje 4.3).

V preskusanjih z vnaprej dolo¢enim odmerkom je bil deleZ bolnikov, ki so navajali, da jim je zdravilo
izboljsalo erekcije, 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) oz. 82 % (100 mg) v primerjavi s 25 % pri bolnikih s
placebom. V kontroliranih klini¢nih Studijah je bil delez prekinitev zaradi sildenafila majhen in
primerljiv s placebom.

V vseh studijah skupaj so bili delezi bolnikov, ki so s sildenafilom navajali izboljSanje, naslednji:
psihogena erektilna disfunkcija (84 %), meSana erektilna disfunkcija (77 %), organska erektilna
disfunkcija (68 %), starostniki (67 %), sladkorna bolezen (59 %), ishemi¢na bolezen srca (69 %),
zviSan krvni tlak (68 %), transuretralna resekcija prostate (61 %), radikalna prostatektomija (43 %),
poskodba hrbtenjace (83 %), depresija (75 %). Varnost in u¢inkovitost sildenafila sta se ohranili tudi v
dolgoroc¢nih Studijah.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov Studij za zdravilo
VIAGRA za vse podskupine pediatri¢ne populacije za zdravljenje erektilne disfunkcije (za podatke o
uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Sildenafil se hitro absorbira. Najvecjo koncentracijo v plazmi doseze v 30 do 120 minutah (mediano v
60 minutah) po peroralni uporabi na prazen Zelodec. Srednja absolutna peroralna bioloska uporabnost
je 41 % (razpon: od 25 do 63 %). Po peroralni uporabi sildenafila se AUC in Cpax v priporo¢enem
razponu odmerkov (od 25 do 100 mg) vecata sorazmerno z odmerkom.

Ce je sildenafil uporabljen s hrano, se stopnja absorpcije zmanjsa s srednjo zakasnitvijo tma, 60 minut
in srednjim zmanj$anjem Cmax za 29 %.

Porazdelitev

Srednji volumen porazdelitve (Vq) sildenafila v stanju dinami¢nega ravnovesja je 105 1, kar kaze, da se
porazdeli v tkiva. Po enkratnem 100 mg peroralnem odmerku je srednja najvecja celotna koncentracija
sildenafila v plazmi priblizno 440 ng/ml (CV 40 %). Ker je sildenafil (in njegov glavni krozeci
N-desmetilni presnovek) 96 % vezan na beljakovine v plazmi, je srednja najvecja koncentracija
prostega sildenafila v plazmi 18 ng/ml (38 nM). Vezava na beljakovine ni odvisna od celotne
koncentracije zdravila.

Pri zdravih prostovoljcih, ki so dobili sildenafil (en 100 mg odmerek), je bilo v ejakulatu 90 minut po
uporabi manj kot 0,0002 % (povprecno 188 ng) uporabljenega odmerka.

Biotransformacija

Sildenafil v glavnem odstranjujeta jetrna mikrosomska izoencima CYP3A4 (glavna pot) in CYP2C9
(manj pomembna pot). Glavni presnovek v obtoku je posledica N-demetilacije sildenafila.
Selektivnost tega presnovka za fosfodiesteraze je podobna sildenafilovi, njegov vpliv na PDES pa je in
vitro priblizno 50 % vpliva prvotnega zdravila. Koncentracija tega presnovka v plazmi je priblizno
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40 % koncentracije sildenafila. N-desmetilni presnovek se presnovi naprej; koncni razpolovni ¢as je
priblizno 4 ure.

IzloCanje
Celotni telesni ocistek sildenafila je 41 I/h in razpolovni ¢as terminalne faze je od 3 do 5 ur. Sildenafil
se po peroralni in intravenski uporabi izlo¢a v obliki presnovkov, pretezno z blatom (priblizno 80 %

peroralnega odmerka) in v manjsi meri z urinom (priblizno 13 % peroralnega odmerka).

Farmakokinetika pri posebnih skupinah bolnikov

Starejsi

Zdravi starejsi prostovoljci (stari 65 let ali ve¢) so imeli manjsi o€istek sildenafila, zato so imeli
koncentracijo sildenafila in aktivnega N-desmetilnega presnovka v plazmi priblizno 90 % vecjo kot
mlajsi zdravi prostovoljci (od 18 do 45 let). Zaradi starostno pogojenih razlik v vezavi na beljakovine
v plazmi so se plazemske koncentracije prostega sildenafila ustrezno zvecale za priblizno 40 %.

Ledvicna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno okvaro ledvic (ocCistek kreatinina = 30 do 80 ml/min)
farmakokinetika sildenafila po enkratnem 50 mg peroralnem odmerku ni bila spremenjena. Srednja
AUC N-desmetilnega presnovka se je zvecala za do 126 %, srednji Cmax pa za do 73 % v primerjavi s
prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Vendar te razlike zaradi velike variabilnosti med
posamezniki niso bile statisticno znacilne. Pri prostovoljcih s hudo okvaro ledvic (ocistek kreatinina

< 30 ml/min) se je oCistek sildenafila zmanjsal, to pa je povzrocilo povpre¢no zvecanje AUC za 100 %
in Cmax za 88 % v primerjavi s prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Poleg tega sta se
pomembno zvecali tudi AUC (za 200 %) in Cmax (za 79 %) N-desmetilnega presnovka.

Jetrna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno cirozo jeter (Child-Pugh A in B) je bil ocistek sildenafila
zmanj$an, kar je povzro¢ilo zvecanje AUC (84 %) in Cmax (47 %) v primerjavi s prostovoljci

primerljive starosti brez okvare jeter. Farmakokinetika sildenafila pri bolnikih s hudo okvaro

delovanja jeter ni raziskana.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala, vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja
ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete:

mikrokristalna celuloza
brezvodni kalcijev hidrogenfosfat
premreZeni natrijev karmelozat
magnezijev stearat

Filmska obloga:
hipromeloza

titanov dioksid (E171)
laktoza monohidrat
triacetin

indigotin (E132)
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6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
VIAGRA 25 mg filmsko obloZene tablete
Pretisni omoti iz PVC/aluminija v Skatlah po 2, 4, 8 ali 12 filmsko obloZenih tablet.

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete

Pretisni omoti iz PVC/aluminija v Skatlah ali v sekundarnem, toplotno zavarjenem pakiranju po 2, 4,
8, 12 ali 24 filmsko oblozenih tablet.

VIAGRA 100 mg filmsko obloZene tablete

Pretisni omoti iz PVC/aluminija v §katlah po 2, 4, 8, 12 ali 24 filmsko obloZenih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Nizozemska

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIAGRA 25 mg filmsko oblozene tablete

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

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete

EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
EU/1/98/077/016-019
EU/1/98/077/024
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VIAGRA 100 mg filmsko oblozene tablete

EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015
EU/1/98/077/025

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14. september 1998
Datum zadnjega podalj$anja: 14. september 2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg orodisperzibilne tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

orodisperzibilna tableta

Orodisperzibilne tablete so modre, v obliki romba z zaobljenimi robovi ter oznako *’V50°’ na eni
strani in brez oznake na drugi strani.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo VIAGRA je indicirano pri odraslih moskih z erektilno disfunkcijo, tj. nezmoznostjo doseci
ali ohraniti erekcijo penisa, ki bi zadoscala za zadovoljivo spolno aktivnost.

Da bi bilo zdravilo VIAGRA ucinkovito, je potrebna spolna stimulacija.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Uporaba pri odraslih

Zdravilo VIAGRA je treba vzeti, kot je potrebno, priblizno eno uro pred spolno dejavnostjo.
Priporoc¢eni odmerek je 50 mg na prazen Zelodec, saj soCasno zauzitje s hrano upocasni absorpcijo in
zakasni u¢inek orodisperzibilnih tablet (glejte poglavje 5.2).

Glede na ucinkovitost in prenasanje je odmerek mogoce zvecati na 100 mg. Najvecji priporoceni
odmerek je 100 mg. Bolniki, ki potrebujejo zvisanje odmerka na 100 mg, morajo zaporedno vzeti dve
50 mg orodisperzibilni tableti. Najve&ja priporodena pogostnost odmerjanja je enkrat na dan. Ce je
potreben 25 mg odmerek, je priporocena uporaba 25 mg filmsko obloZenih tablet.

Posebne populacije

Starejsi bolniki
Pri starejSih bolnikih odmerka ni potrebno prilagajati (> 65 let).

Okvara ledvic
Priporocila za odmerjanje, opisana pri "Uporaba pri odraslih", veljajo tudi za bolnike z blago do
zmerno okvaro ledvic (o€istek kreatinina = 30 do 80 ml/min).

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o€istek kreatinina < 30 ml/min) je ocistek sildenafila zmanjSan, zato

je priporo¢ljivi zacetni odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko
postopoma zveca na 50 mg do 100 mg, ¢e je to potrebno.
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Okvara jeter
Pri bolnikih z okvaro jeter (npr. ciroza) je oCistek sildenafila zmanjSan, zato je priporocljivi zacetni

odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko postopoma zveca na 50 mg do
100 mg, ce je to potrebno.

Pediatricna populacija
Zdravilo VIAGRA ni indicirano pri mlajsih od 18 let.

Uporaba pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila

Pri bolnikih, ki soasno dobivajo zaviralce CYP3A4, je priporoceni zacetni odmerek 25 mg (glejte
poglavje 4.5) razen pri ritonavirju, katerega soCasna uporaba s sildenafilom ni priporocljiva (glejte
poglavije 4.4).

Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manjSa med bolniki, ki prejemajo terapijo z
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa, morajo biti bolniki pred zacetkom zdravljenja s
sildenafilom stabilni na terapiji z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa. Poleg tega je treba
razmisliti o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte poglavji 4.4 in 4.5).

Nacin uporabe

Za peroralno uporabo.

Orodisperzibilno tableto se polozi v usta, na jezik, kjer se tableta razpusti preden se jo pogoltne z ali
brez vode. Tableto je treba zauziti takoj, ko se jo odstrani iz pretisnega omota. Bolniki, ki potrebujejo
Se eno 50 mg orodisperzibilno tableto, da bo odmerek 100 miligramski, morajo drugo tableto vzeti po
popolnem razpadu prve tablete.

Ce se orodisperzibilne tablete zauZije z mastnim obrokom, lahko zagnejo delovati pozneje, kot &e se
zauzijejo na teSce (glejte poglavje 5.2). Priporoceno je, da se orodisperzibilne tablete jemljejo na
prazen Zelodec. Orodisperzibilne tablete se lahko jemlje z ali brez vode.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Znano je, da sildenafil u¢inkuje na pot dusSikov oksid/cikli¢ni gvanozinmonofosfat (cGMP) (glejte
poglavje 5.1), in tako okrepi hipotenzivno delovanje nitratov, zato je njegova so¢asna uporaba z
donorji dusikovega oksida (npr. amilnitritom) ali nitrati v kakrSnikoli obliki kontraindicirana.

Socasno dajanje zaviralcev PDES, vkljucno s sildenafilom, skupaj s stimulatorji gvanilat-ciklaze, kot
je riociguat, je kontraindicirano, saj lahko privede do simptomatske hipotenzije (glejte poglavje 4.5).

Zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije, vklju¢no s sildenafilom, ne smejo uporabljati moski, za
katere spolna dejavnost ni priporocljiva (npr. bolniki s hudimi kardiovaskularnimi motnjami, kot sta
nestabilna angina pektoris ali hudo sréno popuscanje).

Zdravilo VIAGRA je kontraindicirano pri bolnikih, ki so izgubili vid na enem ocesu zaradi
nearteriti¢ne anteriorne ishemicne opti¢ne nevropatije (NAION), tudi ¢e ta dogodek ni bil povezan s
predhodnim jemanjem zaviralcev PDES (glejte poglavje 4.4).

Varnost sildenafila ni raziskana pri naslednjih podskupinah bolnikov, pri katerih je njegova uporaba
zato kontraindicirana: huda okvara jeter, hipotenzija (krvni tlak < 90/50 mmHg), nedavna mozganska
kap ali miokardni infarkt in znane dedne degenerativne bolezni mreznice, npr. retinitis pigmentosa
(manyjsi del teh bolnikov ima genetske motnje mrezni¢nih fosfodiesteraz).
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred odlocitvijo za farmakolosko zdravljenje je treba z anamnezo in telesnim pregledom
diagnosticirati erektilno disfunkcijo in ugotoviti morebitne osnovne vzroke zanjo.

Kardiovaskularni dejavniki tveganja

Pred zacetkom kakrsnegakoli zdravljenja erektilne disfunkcije mora zdravnik preveriti
kardiovaskularno stanje bolnika, saj je s spolno dejavnostjo povezana dolo¢ena stopnja kardialnega
tveganja. Sildenafil ima vazodilatacijske lastnosti, ki povzro¢ijo blago in prehodno zniZanje krvnega
tlaka (glejte poglavje 5.1). Preden zdravnik predpise sildenafil, mora natancno pretehtati, ali bi lahko
tak$ni vazodilatacijski u¢inki nezeleno vplivali na bolnika, ki imajo dolocene bolezni, zlasti v
kombinaciji s spolno dejavnostjo. Med bolnike z zve¢ano obcutljivostjo za vazodilatatorje spadajo
bolniki z obstrukcijo iztoka iz levega prekata (npr. z aortno stenozo, hipertroficno obstruktivno
kardiomiopatijo) ali z redkim sindromom multiple sistemske atrofije, ki se kaze kot huda okvara
avtonomnega uravnavanja krvnega tlaka.

Zdravilo VIAGRA okrepi hipotenzivni u¢inek nitratov (glejte poglavije 4.3).

V obdobju trzenja so bili v ¢asovni povezanosti z uporabo zdravila VIAGRA opisani resni
kardiovaskularni dogodki, med drugim miokardni infarkt, nestabilna angina pektoris, nenadna sréna
smrt, ventrikularna aritmija, cerebrovaskularna krvavitev, tranzitorna ishemicna ataka, hipertenzija in
hipotenzija. VecCina teh bolnikov, ne pa vsi, je imela Ze prej obstojece kardiovaskularne dejavnike
tveganja. Za Stevilne dogodke je bilo opisano, da so se zgodili med ali kmalu po spolnem odnosu,
nekateri pa so se pojavili kmalu po uporabi zdravila VIAGRA, brez spolne dejavnosti. Ali so ti
dogodki neposredno povezani s temi dejavniki ali pa z drugimi dejavniki, ni mogoce ugotoviti.

Priapizem

Zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije, vkljucno s sildenafilom, je treba previdno uporabljati pri
bolnikih z anatomskimi deformacijami penisa (npr. z angulacijo, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo
boleznijo) in bolnikih z dolo¢enimi boleznimi, ki povzrocajo nagnjenost k priapizmu (npr. s
srpastoceli¢no anemijo, multiplim mielomom ali levkemijo).

V obdobju trZzenja so pri sildenafilu poro¢ali o podaljSanih erekcijah in priapizmu. Ce pride do
erekcije, ki traja dlje kot 4 ure, naj bolnik takoj poisc¢e zdravnisko pomoc. Ce se priapizem ne zdravi

takoj, lahko pride do poskodbe tkiva penisa in stalne izgube spolne potence.

Sodasna uporaba z drugimi zaviralci PDES5 ali drugimi zdravili za zdravljenje erektilne disfunkcije

Varnost in u¢inkovitost kombinacije sildenafila z drugimi zaviralci PDES, drugimi zdravili proti
pljucni arterijski hipertenziji (PAH), ki vsebujejo sildenafil (REVATIO), ali drugimi zdravili za
zdravljenje erektilne disfunkcije nista raziskani, zato uporaba takih kombinacij ni priporocena.

Ucdinki na vid

V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDES so spontano porocali o primerih okvar
vida (glejte poglavje 4.8). V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDES5 so spontano
in med opazovalno Studijo porocali o primerih nearteriticne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne nevropatije,
redke bolezni (glejte poglavije 4.8). Bolnika je treba opozoriti, da naj v primeru kakr$nekoli nenadne
okvare vida prencha jemati zdravilo VIAGRA in o tem nemudoma obvesti svojega zdravnika (glejte
poglavje 4.3).

Socasna uporaba z ritonavirjem

Socasna uporaba sildenafila z ritonavirjem ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5).
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Socasna uporaba z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa

Previdnost je potrebna med uporabo sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih
receptorjev alfa, ker socasna uporaba pri malostevilnih obcutljivih posameznikih lahko povzroci
simptomatsko hipotenzijo (glejte poglavije 4.5). Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po
odmerku sildenafila. Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manj$a, morajo biti bolniki
pred zacetkom zdravljenja s sildenafilom hemodinamsko stabilni na terapiji z antagonisti
adrenergicnih receptorjev alfa. Razmisliti je treba o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte
poglavje 4.2). Poleg tega morajo zdravniki bolnikom svetovati, kaj naj storijo v primeru simptomov
posturalne hipotenzije.

Vpliv na krvavitve

Studije s ¢loveskimi trombociti kaZejo, da sildenafil okrepi antiagregacijski u¢inek natrijevega
nitroprusida in vitro. Podatkov o varnosti uporabe sildenafila pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi
ali z aktivno pepticno razjedo ni. Pri tak$nih bolnikih se sme sildenafil zato uporabiti le po skrbnem
pretehtanju koristi in tvegan;j.

PomozZne snovi

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.
Zenske

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri zenskah.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucdinki drugih zdravil na sildenafil

Studije in vitro

Metabolizem sildenafila v glavnem poteka z izooblikama 3A4 (glavna pot) in 2C9 (manj pomembna
pot) citokroma P450 (CYP). Zaviralci teh izoencimov zato lahko zmanjsajo ocistek sildenafila,
indkutorji teh encimov pa lahko zviSajo o€istek sildenafila.

Studije in vivo

Analiza podatkov populacijske farmakokinetike v klini¢nih $tudijah je pokazala, da se oCistek
sildenafila zmanjsa pri soCasni uporabi zaviralcev CYP3A4 (npr. ketokonazola, eritromicina,
cimetidina). Ceprav pri teh bolnikih niso ugotovili vegje pogostnosti nezelenih u¢inkov, je pri soasni
uporabi z zaviralci CYP3A4 priporocljivi zacetni odmerek 25 mg.

Socasna uporaba zaviralca proteaz HIV ritonavirja, ki je zelo mocan zaviralec P450, je v stanju
dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila
300 % (4-kratno) zvecanje Cmax sildenafila in 1000 % (11-kratno) zvec¢anje AUC sildenafila v plazmi.
Po 24 urah je bila koncentracija sildenafila v plazmi Se vedno priblizno 200 ng/ml v primerjavi s
priblizno 5 ng/ml v primeru, ko je bil sildenafil apliciran sam. To se sklada z izrazitimi ucinki
ritonavirja na Stevilne substrate P450. Sildenafil ne vpliva na farmakokinetiko ritonavirja. Glede na te
farmakokineti¢ne ugotovitve sildenafila ni priporocljivo uporabljati z ritonavirjem (glejte poglavije
4.4), najvecji odmerek sildenafila pa nikakor ne sme preseci 25 mg v 48 urah.

Soc¢asna uporaba zaviralca proteaz HIV sakvinavirja, ki zavira CYP3A4, je v stanju dinami¢nega
ravnovesja (1200 mg trikrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila 140 %
zvecanje Cpnax sildenafila in 210 % zvecanje AUC sildenafila. Sildenafil ni vplival na farmakokinetiko
sakvinavirja (glejte poglavje 4.2). Pri moc¢nejsih zaviralcih CYP3A4, npr. pri ketokonazolu in
itrakonazolu, bi lahko pricakovali mocnejSe ucinke.
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Ob uporabi enega 100 mg odmerka sildenafila hkrati z eritromicinom, zmernim zaviralcem CYP3A4,
je v stanju dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan 5 dni) priSlo do 182 % zvecanja sistemske
izpostavljenosti (AUC) sildenafilu. Pri normalnih zdravih moskih prostovoljcih ni bilo opaziti u¢inkov
azitromicina (tri dni po 500 mg na dan) na AUC, Cpax, tmax, konstanto hitrosti eliminacije ali na
poznejsi razpolovni Cas sildenafila 0z. njegovega glavnega metabolita v obtoku. Cimetidin (800 mg),
zaviralec citokroma P450 in nespecificen zaviralec CYP3A4, je ob soc¢asni uporabi s sildenafilom

(50 mg) pri zdravih prostovoljcih povzrocil 56 % zvecanje koncentracije sildenafila v plazmi.

Sok grenivke je Sibek zaviralec presnove s CYP3A4 v Crevesni steni in lahko povzro¢i rahlo zviSanje
plazemske ravni sildenafila.

Posami¢ni odmerki antacida (magnezijev hidroksid/aluminijev hidroksid) niso vplivali na biolosko
uporabnost sildenafila.

Posebne Studije interakcij niso bile izvedene za vsa zdravila, populacijske farmakokineti¢ne analize
niso pokazale vpliva na farmakokinetiko sildenafila pri so¢asnem zdravljenju z zdravili iz skupine
zaviralcev CYP2C9 (npr. tolbutamid, varfarin, fenitoin) ali zaviralcev CYP2D6 (npr. selektivni
zaviralci prevzema serotonina, tricikli¢ni antidepresivi), tiazidi in sorodnimi diuretiki, diuretiki
Henlejeve zanke in diuretiki, ki varcujejo s kalijem, zaviralci ACE, zaviralci kalcijevih kanalckov,
antagonisti adrenergicnih receptorjev beta ali induktorji metabolizma s CYP450 (npr. rifampicin ali
barbiturati). V §tudiji pri zdravih moskih prostovoljcih, ki so so¢asno jemali antagonist endotelina,
bosentan, (induktor CYP3A4 (zmeren), CYP2C9 in morda CYP2C19) v stanju dinami¢nega
ravnotezja (125 mg dvakrat na dan) in sildenafil v stanju dinami¢nega ravnotezja (80 mg trikrat na
dan) je povzrocilo 62,6 % in 55,4 % zmanjSanje AUC sildenafila in Cmax. Zato je pri soCasni uporabi
mocnih induktorjev CYP3 A4, kot je rifampin, pri¢akovati, da bo povzrocil vecje znizanje plazemske
koncentracije sildenafila.

Nikorandil je meSanec aktivatorja kalijevih kanalckov in nitrata. Zaradi nitratne sestavine je mozno, da
povzroci resno medsebojno ucinkovanje s sildenafilom.

Ucdinki sildenafila na druga zdravila

Studije in vitro

Sildenafil je Sibek zaviralec izoencimov 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 in 3A4 citokroma P450

(ICso > 150 uM). Ker je najvecja koncentracija sildenafila v plazmi po priporocenih odmerkih
priblizno 1 uM, ni verjetno, da bi zdravilo VIAGRA spremenilo ocistek substratov teh izoencimov.

O interakcijah sildenafila in nespecificnih zaviralcev fosfodiesteraze, kot sta teofilin ali dipiridamol, ni
podatkov.

Studije in vivo

V skladu z znanimi ucinki sildenafila na pot dusikovega oksida/cGMP (glejte poglavje 5.1) je
dokazano, da sildenafil stopnjuje hipotenzivne uc¢inke nitratov. Zato je njegova hkratna uporaba z
donorji dusikovega oksida ali nitrati v kakr$nikoli obliki kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Riociguat: Predklini¢ne Studije so pokazale dodaten ucinek na sistemsko znizevanje krvnega tlaka ob
kombiniranju zaviralcev PDES z riociguatom. V klini¢nih $tudijah so za riociguat dokazali, da
povecuje hipotenzijske ucinke zaviralcev PDES. V proucevani populaciji niso odkrili dokazov o
ugodnem klini¢nem uc¢inku kombinacije zdravil. SoCasna uporaba riociguata z zaviralci PDES,
vkljuéno s sildenafilom, je kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Socasna uporaba sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergicnih receptorjev alfa, lahko
pri malostevilnih obcutljivih posameznikih povzroc¢i simptomatsko hipotenzijo. Najvecja verjetnost,
da se to zgodi, je v 4 urah po odmerku sildenafila (glejte poglavji 4.2 in 4.4). V treh specifi¢nih
Studijah interakcij med zdravili so bolnikom z benigno hiperplazijo prostate (BPH), pri katerih bolezen
ni napredovala pri zdravljenju z doksazosinom, dali antagonist adrenergi¢nih receptorjev alfa
doksazosin (4 mg in 8 mg) socasno s sildenafilom (25 mg, 50 mg oz. 100 mg). V teh Studijskih
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populacijah so opazali povpre¢no dodatno znizanje krvnega tlaka leze za 7/7 mmHg, 9/5 mmHg in
8/4 mmHg ter dodatno zniZanje krvnega tlaka stoje za 6/6 mmHg, 11/4 mmHg in 4/5 mmHg. Ko so
sildenafil in doksazosin socasno uporabili pri bolnikih, pri katerih bolezen ni napredovala pri
zdravljenju z doksazosinom, so porocali o redkih primerih simptomatske posturalne hipotenzije. Ta
porocila so obsegala omotico in rahlo vrtoglavico, ne pa sinkope.

Med socasno uporabo sildenafila (50 mg) in tolbutamida (250 mg) ali varfarina (40 mg), ki se
presnavljata s CYP2C9, ni bilo pomembnih interakcij.

Sildenafil (50 mg) ni dodatno podaljsal ¢asa krvavitve, podalj$anega zaradi acetilsalicilne kisline
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) ni stopnjeval hipotenzivnih uc¢inkov alkohola pri zdravih prostovoljcih, ki so imeli
srednjo najvecjo koncentracijo alkohola v krvi 80 mg/dl.

Pri bolnikih, ki so hkrati s sildenafilom jemali zdravila iz naslednjih skupin antihipertenzivov:
diuretike, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta, zaviralce ACE, antagoniste angiotenzina I,
vazodilatacijsko in centralno delujoce antihipertenzive, zaviralce adrenergi¢nih nevronov, zaviralce
kalcijevih kanalckov in antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa, se profil nezelenih u¢inkov ni
razlikoval od profila pri bolnikih, ki so dobivali placebo. V specifi¢ni §tudiji interakcij, v kateri so
bolniki z zviSanim krvnim tlakom uporabljali sildenafil (100 mg) soCasno z amlodipinom, se je
sistoli¢ni krvni tlak leze dodatno znizal za 8 mmHg, diastoli¢ni krvni tlak leze pa za 7 mmHg. To
dodatno znizanje krvnega tlaka je bilo po velikosti podobno kot pri dajanju sildenafila samega zdravim
prostovoljcem (glejte poglavje 5.1).

Sildenafil (100 mg) ni vplival na farmakokinetiko zaviralcev proteaz HIV sakvinavitja in ritonavirja
(ki sta substrata CYP3A4) v stanju dinami¢nega ravnovesja.

Pri zdravih moskih prostovoljcih je sildenafil v stanju dinami¢nega ravnotezja (80 mg trikrat na dan)
povzrocil 49,8 % povecanje AUC bosentana in 42 % povecanje Cmax bosantana (125 mg dvakrat na
dan).

Dodatek enkratnega odmerka sildenafila sakubitrilu/valsartanu v stanju dinami¢nega ravnovesja pri
bolnikih s hipertenzijo je bil povezan s pomembno vecjim znizanjem krvnega tlaka v primerjavi z
dajanjem samega sakubitrila/valsartana. Zato je v primeru uvedbe zdravljenja s sildenafilom pri
bolnikih, ki se zdravijo s sakubitrilom/valsartanom, potrebna previdnost.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri Zenskah.

Ni zadostnih in dobro nadzorovanih $tudij pri nosecnicah in dojecih Zenskah.

V $tudijah vpliva na sposobnost razmnoZevanja na podganah in kuncih po peroralnem dajanju
sildenafila niso ugotovili pomembnih nezelenih u¢inkov.

Ni bilo vpliva na gibljivost ali morfologijo semencic zdravih prostovoljcev po enem samem 100 mg
peroralnem odmerku sildenafila (glejte poglavje 5.1).

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Zdravilo VIAGRA ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

V klini¢nih Studijah s sildenafilom so porocali o omotici in spremembah vida, zato se morajo bolniki
zavedati, kako se odzovejo na zdravilo VIAGRA, preden vozijo ali upravljajo s stroji.
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4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Varnostni profil zdravila VIAGRA temelji na 9570 bolnikih v 74 dvojno slepih s placebom
nadzorovanih klini¢nih $tudijah. Pri bolnikih zdravljenih s sildenafilom so v klini¢nih Studijah
najpogosteje porocali o naslednjih nezelenih ucinkih: glavobol, zardevanje, dispepsija, zamasenost
nosu, omotica, navzea, vro¢inski oblivi, motnje vida, cianopsija in zamegljen vid.

Porocila o nezelenih uc¢inkih iz obdobja trzenja pokrivajo obdobje ve¢ kot 10 let. Ker imetniku
dovoljenja za promet z zdravilom ne porocajo o vseh nezelenih ucinkih in le-ti niso zajeti v

podatkovni bazi o varnosti, pogostnosti nezelenih u¢inkov ne moremo zanesljivo dolociti.

Seznam nezelenih uéinkov v preglednici

V spodnji preglednici so po organskih sistemih in pogostnosti navedeni vsi medicinsko pomembni
nezeleni ucinki, ki so se v klini¢nih $tudijah pojavljali pogosteje kot pri uporabi placeba. Pogostnosti
so opredeljene na naslednji nacin: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100, < 1/10), ob¢asni (> 1/1000,
< 1/100) in redki (> 1/10 000, < 1/1000). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po
padajoci resnosti.

Preglednica 1: Medicinsko pomembni neZeleni u€inki, o katerih so v nadzorovanih klini¢nih
Studijah porocali z ve¢jo pogostnostjo kot pri placebu in medicinsko pomembni neZeleni u¢inki,
o katerih so porocali v obdobju trZenja.

Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100in | (2 1/1000 in < 1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Infekcijske in rinitis
parazitske
bolezni
Bolezni preobcutljivostne
imunskega reakcije
sistema
Bolezni zivcevja | glavobol omotica zaspanost, cerebrovaskularni insult,
hipestezija tranzitorni ishemicni napad,
konvulzije*,
ponavljajoce konvulzije*,
sinkopa
Ocesne bolezni motnje motnje nearteriti¢na anteriorna
zaznavanja solzenja®**, ishemicna opti¢na nevropatija
barv**, bolecine v oceh, (NAION)*,

motnje vida, | fotofobija, zapora mrezni¢ne vene*,

zamegljen fotopsija, krvavitev mreznice,

vid ocesna arterioskleroti¢na
hiperemija, retinopatija, motnje mreznice,
obcutek svetlosti | glavkom,
pri gledanju, izpad vidnega polja,
konjunktivitis, diplopija,

zmanjsanje ostrine vida,
miopija,

astenopija, motnjave v
steklovini,

motnje Sarenice,

midriaza,

videnje svetlobnih krogov,
oCesni edem,
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Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100in | (= 1/1000in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
oteklost oci,
oCesna bolezen, hiperemija
veznice,
drazenje oci, nenormalen
obcutek v oceh,
edem vek,
obarvanje belo¢nice
UsSesne bolezni, vrtoglavica, ogluselost
vkljuéno z tinitus
motnjami
labirinta
Sréne bolezni tahikardija, nenadna sréna smrt*,
palpitacije miokardni infarkt,
ventrikularna aritmija*,
atrijska fibrilacija, nestabilna
angina pektoris
Zilne bolezni zardevanje, hipertenzija,
vrocinski hipotenzija
oblivi
Bolezni dihal, zamasenost epistaksa, stiskanje v grlu,
prsnega kosa in nosu zamasenost edem nosu,
mediastinalnega sinusov suha nosna sluznica
prostora
Bolezni prebavil navzea, gastroezofagealna | hipestezija ust
dispepsija refluksna bolezen,

bruhanje, bolecine
v zgornjem delu
trebuha,

suha usta

Bolezni koze in
podkozja

izpuscaj

Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS)*, toksi¢na epidermalna
nekroliza (TEN)*

Bolezni
misi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

mialgija, boleCine
v okonc¢inah

Bolezni secil

hematurija

Motnje
reprodukcije in
dojk

krvavitev iz penisa,
priapizem®,
hematospermija, dolgotrajna
erekcija

Splosne tezave
in spremembe

bolecine v prsnem
kosu,

razdraZljivost

na mestu utrujenost,
aplikacije obcutek vrocine
Preiskave zvisan sréni utrip

*0 tem so porocali v obdobju trzenja
**Motnje zaznavanja barv: kloropsija, kromatopsija, cianopsija, eritropsija in ksantopsija
***Motnje solzenja: suhe o¢i, motnje solzenja in povecanjo solzenje
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Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V studijah enega odmerka pri zdravih prostovoljcih so bili nezeleni u€inki pri odmerkih do 800 mg
podobni tistim pri nizjih odmerkih, bili pa so pogostejsi in izrazitej$i. Odmerek 200 mg ni bil bolj
ucinkovit, zvecala pa se je pogostnost nezelenih u¢inkov (glavobola, zardevanja, omotice, dispepsije,
zamasenega nosu, sprememb vida).

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uvesti standardno podporno zdravljenje. Ni pri¢akovati, da
bi hemodializa pospesila ocistek, ker je sildenafil v veliki meri vezan na beljakovine v plazmi in se ne
izlo¢a v urinu.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni secil, zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije.
Oznaka ATC: G04B E03.

Mehanizem delovanja

Sildenafil je peroralno zdravilo za zdravljenje erektilne disfunkcije. V naravnih okolis¢inah, tj. ob
spolni stimulaciji, z zve¢anjem dotoka krvi v penis obnovi okvarjeno erektilno funkcijo.

Fizioloski mehanizem, odgovoren za erekcijo penisa, vkljucuje spros¢anje dusikovega oksida (NO) v
corpus cavernosum med spolno stimulacijo. Dusikov oksid potem aktivira encim gvanilatciklazo.
Posledica je zvecanje ravni ciklicnega gvanozinmonofosfata (cGMP), to pa povzro¢i sprostitev
gladkih miSic v corpusu cavernosumu in omogoc¢i dotok krvi.

Sildenafil je mocan in selektiven zaviralec za cGMP specificno fosfodiesterazo tipa 5 (PDES) v
corpusu cavernosumu, kjer PDES razgrajuje cGMP. Sildenafil vpliva na erekcijo periferno. Sildenafil
nima neposrednega relaksacijskega ucinka na izoliran ¢loveski corpus cavernosum, a mocno okrepi
relaksacijski u¢inek NO na to tkivo. Ko je aktivirana pot NO/cGMP, kot se to zgodi pri spolni
stimulaciji, zavrtje PDES s sildenafilom zvisa raven cGMP v corpusu cavernosumu. Zato je za dosego
zelenih farmakoloskih u¢inkov sildenafila potrebna spolna stimulacija.

Farmakodinami¢ni u¢inki

Studije in vitro so pokazale, da je sildenafil selektiven za PDES5, ki je vpletena v erekcijsko dogajanje.
Njegov ucinek na PDES5 je moc¢nejsi od ucinka na druge znane fosfodiesteraze. Za PDES je 10-krat
bolj selektiven kot za PDES, ki je vkljucena v fototransdukcijsko pot v mreznici. V najvecjih
priporoCenih odmerkih je selektivnost 80-kratna v primerjavi s PDE1 in prek 700-kratna v primerjavi s
PDE2,3,4,7,8,9,10in 11. Se posebno pa je selektivnost sildenafila ve¢ kot 4000-krat vecja za
PDES kakor za PDE3 — za cAMP specifi¢no izoobliko fosfodiesteraze, ki sodeluje pri nadzoru
krcljivosti srca.

Klini¢na u€inkovitost in varnost

Dve klinicni studiji sta bili posebej namenjeni oceni Casa, v katerem lahko sildenafil po uporabi
odmerka kot odziv na spolno stimulacijo povzroci erekcijo. V studiji s pletizmografijo penisa
(RigiScan) in uporabo sildenafila na prazen zelodec je bil mediani ¢as do zacetka delovanja pri
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bolnikih, ki so dosegli erekcijo s 60 % Cvrstostjo (zadostno za spolni odnos), 25 minut (razpon: od 12
do 37 minut). V posebni Studiji z RigiScanom so ugotovili, da lahko sildenafil povzroci erekcijo kot
odziv na spolno stimulacijo $e 4 do 5 ur po odmerku.

Sildenafil povzroci blago in prehodno zniZanje krvnega tlaka, ki ve¢inoma nima klini¢nih u¢inkov.
Srednje najvecje zniZanje sistoli¢nega krvnega tlaka leze je bilo po 100 mg peroralnem odmerku
sildenafila 8,4 mmHg. Ustrezna sprememba diastolicnega krvnega tlaka leZe je bila 5,5 mmHg. To
znizanje krvnega tlaka je skladno z vazodilatacijskimi ucinki sildenafila in je verjetno posledica
zviSanja ravni cGMP v zilnem gladkem miSi¢ju. Enkratni peroralni odmerek sildenafila do 100 mg pri
zdravih prostovoljcih ni povzrocil kliniéno pomembnih sprememb na elektrokardiogramu (EKG).

V studiji hemodinamic¢nih u¢inkov enkratnega peroralnega 100 mg odmerka sildenafila pri 14 bolnikih
s hudo boleznijo koronarnih arterij (> 70 % stenoza vsaj ene koronarne arterije) se je srednji sistoli¢ni
tlak v mirovanju v primerjavi z izhodis¢em znizal za 7 %, povprecni diastoli¢ni tlak v mirovanju pa za
6 %. Srednji pljucni sistoli¢ni krvni tlak se je zmanjSal za 9 %. Sildenafil ni vplival na minutni
volumen srca in ni poslabsal pretoka krvi skozi stenoti¢ne koronarne arterije.

Dvojno slepa, s placebom nadzorovana $tudija z obremenitvenim testiranjem pri 144 bolnikih z
erektilno disfunkcijo in kroni¢no stabilno angino pektoris, ki so redno prejemali zdravila za
zdravljenje angine pektoris (razen nitratov). Rezultati niso dokazali klini¢no pomembnih razlik pri
sildenafilu v primerjavi s placebom v ¢asu do pojava omejujoce angine pektoris.

Pri nekaterih preiskovancih so s Farnsworth-Munsellovim testom s 100 barvnimi odtenki 1 uro po
100 mg odmerku ugotovili blage in prehodne spremembe razloevanja barv (modra/zelena); 2 uri po
odmerku ta uc¢inek ni bil ve¢ opazen. Domnevni mehanizem spremembe razloCevanja barv je zavrtje
PDES®, ki sodeluje pri fototransdukcijski kaskadi v mreznici. Sildenafil ne vpliva na ostrino vida ali
razloCevanje kontrasta. V majhni s placebom nadzorovani $tudiji pri bolnikih s potrjeno zgodnjo
starostno degeneracijo makule (n = 9) sildenafil v enkratnem 100 mg odmerku ni imel pomembnega
vpliva na preiskave vida (ostrina vida, Amslerjeva mrezica, loCevanje barv na simuliranem semaforju,
Humphreyev perimeter in fotostres).

Sildenafil po enem samem 100 mg peroralnem odmerku ni vplival na gibljivost ali morfologijo
semencic zdravih prostovoljcev (glejte poglavje 4.6).

Dodatne informacije o klinicnih Studijah

V klini¢nih Studijah je sildenafil dobivalo ve¢ kot 8000 bolnikov, starih od 19 do 87 let. Zastopane so
bile naslednje skupine bolnikov: starostniki (19,9 %), bolniki z zvianim krvnim tlakom (30,9 %),
sladkorno boleznijo (20,3 %), ishemi¢no boleznijo srca (5,8 %), hiperlipidemijo (19,8 %), poskodbo
hrbtenjace (0,6 %), depresijo (5,2 %), transuretralno resekcijo prostate (3,7 %) in po radikalni
prostatektomiji (3,3 %). Naslednje skupine niso bile zadovoljivo zastopane ali so bile izkljucene iz
klini¢nih $tudij: bolniki po operacijah na medenici, po radioterapiji, s hudo ledvicno ali jetrno okvaro
in bolniki z nekaterimi kardiovaskularnimi motnjami (glejte poglavje 4.3).

V preskusanjih z vnaprej dolo¢enim odmerkom je bil deleZ bolnikov, ki so navajali, da jim je zdravilo
izboljsalo erekcije, 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) oz. 82 % (100 mg) v primerjavi s 25 % pri bolnikih s
placebom. V kontroliranih klini¢nih Studijah je bil delez prekinitev zaradi sildenafila majhen in
primerljiv s placebom.

V vseh studijah skupaj so bili delezi bolnikov, ki so s sildenafilom navajali izboljSanje, naslednji:
psihogena erektilna disfunkcija (84 %), meSana erektilna disfunkcija (77 %), organska erektilna
disfunkcija (68 %), starostniki (67 %), sladkorna bolezen (59 %), ishemic¢na bolezen srca (69 %),
zviSan krvni tlak (68 %), transuretralna resekcija prostate (61 %), radikalna prostatektomija (43 %),
poskodba hrbtenjace (83 %), depresija (75 %). Varnost in u€inkovitost sildenafila sta se ohranili tudi v
dolgoroc¢nih studijah.
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Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov $tudij za zdravilo
VIAGRA za vse podskupine pediatri¢ne populacije za zdravljenje erektilne disfunkcije (za podatke o
uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Sildenafil se hitro absorbira. Najvecjo koncentracijo v plazmi doseze v 30 do 120 minutah (mediano v
60 minutah) po peroralni uporabi na prazen Zelodec. Srednja absolutna peroralna bioloska uporabnost
je 41 % (razpon: od 25 do 63 %). Po peroralni uporabi sildenafila se AUC in Cpax v priporo¢enem
razponu odmerkov (od 25 do 100 mg) vecata sorazmerno z odmerkom.

Ce so filmsko obloZene tablete zauzite s hrano, se stopnja absorpcije sildenafila zmanjsa s srednjo
zakasnitvijo tmax 60 minut in srednjim zmanjSanjem Cpax za 29 %.

V klini¢ni $tudiji na 36 zdravih moskih, starih 45 let ali ve¢, so primerjali 50 mg orodisperzibilne
tablete, ki so jih zauzili brez vode, s 50 mg filmsko oblozenimi tabletami, da bi ugotovili biolosko
enakovrednost. V isti §tudiji je bil AUC nespremenjen, vendar je povprecna Cpax bila za 14 % niZzja, ce
je bila 50 mg orodisperzibilna tableta zauzita z vodo v primerjavi s 50 mg filmsko obloZeno tableto.

Ce je orodisperzibilna tableta zauzita skupaj z zelo mastno hrano, se stopnja absorpcije sildenafila
zmanjsa, srednja tmax se zakasni za priblizno 3,4 ure. Povprecna Cnax in AUC se ustrezno zmanjSata za
okoli 59 % in 12 % v primerjavi z zauzitjem orodisperzibilne tablete na tesce (glejte poglavje 4.2).

Porazdelitev

Srednji volumen porazdelitve (Vq) sildenafila v stanju dinami¢nega ravnovesja je 105 1, kar kaze, da se
porazdeli v tkiva. Po enkratnem 100 mg peroralnem odmerku je srednja najvecja celotna koncentracija
sildenafila v plazmi priblizno 440 ng/ml (CV 40 %). Ker je sildenafil (in njegov glavni kroze¢i N-
desmetilni presnovek) 96 % vezan na beljakovine v plazmi, je srednja najvecja koncentracija prostega
sildenafila v plazmi 18 ng/ml (38 nM). Vezava na beljakovine ni odvisna od celotne koncentracije
zdravila.

Pri zdravih prostovoljcih, ki so dobili sildenafil (en 100 mg odmerek), je bilo v ejakulatu 90 minut po
uporabi manj kot 0,0002 % (povprecno 188 ng) uporabljenega odmerka.

Biotransformacija

Sildenafil v glavnem odstranjujeta jetrna mikrosomska izoencima CYP3A4 (glavna pot) in CYP2C9
(manj pomembna pot). Glavni presnovek v obtoku je posledica N-demetilacije sildenafila.
Selektivnost tega presnovka za fosfodiesteraze je podobna sildenafilovi, njegov vpliv na PDES pa je in
vitro priblizno 50 % vpliva prvotnega zdravila. Koncentracija tega presnovka v plazmi je priblizno

40 % koncentracije sildenafila. N-desmetilni presnovek se presnovi naprej; koncni razpolovni ¢as je
priblizno 4 ure.

IzloCanje
Celotni telesni o€istek sildenafila je 41 1/h in razpolovni ¢as terminalne faze je od 3 do 5 ur. Sildenafil

se po peroralni in intravenski uporabi izlo€a v obliki presnovkov, pretezno z blatom (priblizno 80 %
peroralnega odmerka) in v manj$i meri z urinom (priblizno 13 % peroralnega odmerka).
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Farmakokinetika pri posebnih skupinah bolnikov

Starejsi

Zdravi starej$i prostovoljci (stari 65 let ali ve¢) so imeli manjsi oCistek sildenafila, zato so imeli
koncentracijo sildenafila in aktivnega N-desmetilnega presnovka v plazmi priblizno 90 % vecjo kot
mlajsi zdravi prostovoljci (od 18 do 45 let). Zaradi starostno pogojenih razlik v vezavi na beljakovine
v plazmi so se plazemske koncentracije prostega sildenafila ustrezno zvecale za priblizno 40 %.

Ledvicna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno okvaro ledvic (oCistek kreatinina = 30 do 80 ml/min)
farmakokinetika sildenafila po enkratnem 50 mg peroralnem odmerku ni bila spremenjena. Srednja
AUC N-desmetilnega presnovka se je zvecala za do 126 %, srednji Cmax pa za do 73 % v primerjavi s
prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Vendar te razlike zaradi velike variabilnosti med
posamezniki niso bile statisti¢no znacilne. Pri prostovoljcih s hudo okvaro ledvic (ocistek kreatinina

< 30 ml/min) se je oCistek sildenafila zmanjsal, to pa je povzroc€ilo povprecno zvecanje AUC za 100 %
in Crax za 88 % v primerjavi s prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Poleg tega sta se
pomembno zvecali tudi AUC (za 200 %) in Cmax (za 79 %) N-desmetilnega presnovka.

Jetrna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno cirozo jeter (Child-Pugh A in B) je bil o€istek sildenafila
zmanj$an, kar je povzro¢ilo zvecanje AUC (84 %) in Cmax (47 %) v primerjavi s prostovoljci

primerljive starosti brez okvare jeter. Farmakokinetika sildenafila pri bolnikih s hudo okvaro

delovanja jeter ni raziskana.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksicnosti, kancerogenega potenciala, vpliva na sposobnost razmnozevanja in razvoja
ne kaZejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

mikrokristalna celuloza

hidrofobni koloidni silicijev dioksid
premreZeni natrijev karmelozat
magnezijev stearat

indigotin (E132)

sukraloza

manitol

krospovidon

polivinil acetat

povidon

Aroma:
maltodekstrin
dekstrin

Naravna aroma:
maltodekstrin

glicerol (E422)
propilenglikol (E1520)
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Aroma limone:

maltodekstrin

alfa-tokoferol (E307)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omoti iz aluminija v Skatlah po 2, 4, 8 ali 12 orodisperzibilnih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nizozemska

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/98/077/020
EU/1/98/077/021

EU/1/98/077/022
EU/1/98/077/023

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14. september 1998

Datum zadnjega podalj$anja: 14. september 2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg orodisperzibilni filmi

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En orodisperzibilni film vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
orodisperzibilni film

Tanek bledo rdece obarvni orodisperzibilni film (priblizno 24 mm x 32 mm).

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo VIAGRA je indicirano pri odraslih moskih z erektilno disfunkcijo, tj. nezmoznostjo doseci
ali ohraniti erekcijo penisa, ki bi zadoscala za zadovoljivo spolno aktivnost.

Da bi bilo zdravilo VIAGRA ucinkovito, je potrebna spolna stimulacija.
4.2 Odmerjanje in nadin uporabe

Odmerjanje

Uporaba pri odraslih

Zdravilo VIAGRA je treba vzeti, kot je potrebno, priblizno eno uro pred spolno dejavnostjo.
Priporoceni odmerek je 50 mg na prazen Zelodec, saj socasno zauzitje s hrano upocasni absorpcijo in
zakasni u¢inek orodisperzibilnega filma (glejte poglavije 5.2).

Glede na ucinkovitost in prenasanje je odmerek mogoce zvecati na 100 mg. Najvecji priporoc¢eni
odmerek je 100 mg. Bolniki, ki potrebujejo zvisanje odmerka na 100 mg, morajo zaporedno vzeti dva
50 mg orodisperzibilna filma. Najve&ja priporoéena pogostnost odmerjanja je enkrat na dan. Ce je
potreben 25 mg odmerek, je priporo¢ena uporaba 25 mg filmsko obloZenih tablet.

Posebne populacije

Starejsi bolniki
Pri starejSih bolnikih odmerka ni potrebno prilagajati (> 65 let).

Okvara ledvic
Priporocila za odmerjanje, opisana pri "Uporaba pri odraslih", veljajo tudi za bolnike z blago do
zmerno okvaro ledvic (o€istek kreatinina = 30 do 80 ml/min).

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (o€istek kreatinina < 30 ml/min) je oCistek sildenafila zmanj$an, zato

je priporocljivi zacetni odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko
postopoma zveca na 50 mg do 100 mg, ¢e je to potrebno.
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Okvara jeter

Pri bolnikih z okvaro jeter (npr. ciroza) je oCistek sildenafila zmanjSan, zato je priporocljivi zacetni
odmerek 25 mg. Glede na u¢inkovitost in prenasanje se odmerek lahko postopoma zveca na 50 mg do
100 mg, ce je to potrebno.

Pediatricna populacija
Zdravilo VIAGRA ni indicirano pri mlajsih od 18 let.

Uporaba pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila

Pri bolnikih, ki so¢asno dobivajo zaviralce CYP3A4, je priporoceni zacetni odmerek 25 mg (glejte
poglavje 4.5) razen pri ritonavirju, katerega soCasna uporaba s sildenafilom ni priporocljiva (glejte
poglavije 4.4).

Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manj$a med bolniki, ki prejemajo terapijo z
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa, morajo biti bolniki pred zacetkom zdravljenja s
sildenafilom stabilni na terapiji z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa. Poleg tega je treba
razmisliti o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte poglavji 4.4 in 4.5).

Nacin uporabe

Za peroralno uporabo.

Aluminijasto vrecko morate previdno odlepiti (in ne prerezati). Orodisperzibilni film je treba izvleci s
suhimi prsti, ga poloziti na jezik in pustiti, da se raztopi z vodo ali brez nje. Med raztapljanjem lahko
pogoltnete slino, vendar ne pogoltnite filma. Film je treba zauziti takoj, ko se odstrani iz vrecke.

Bolniki, ki potrebujejo Se en 50 mg orodisperzibilni film, da bo odmerek 100 mg, morajo drugi film
vzeti po popolnem razpadu prvega filma.

Ce se orodisperzibilni filmi zauZijejo z mastnim obrokom, pri¢akujemo poznejsi zaGetek delovanja,
kot Ce se zauzijejo na tesce (glejte poglavje 5.2). Priporoceno je, da se orodisperzibilni filmi jemljejo
na prazen zelodec. Orodisperzibilni filmi se lahko jemljejo z vodo ali brez nje.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katerokoli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Znano je, da sildenafil u¢inkuje na pot dusikov oksid/cikli¢ni gvanozinmonofosfat (cGMP) (glejte
poglavje 5.1), in tako okrepi hipotenzivno delovanje nitratov, zato je njegova so¢asna uporaba z
donorji dusikovega oksida (npr. amilnitritom) ali nitrati v kakrSnikoli obliki kontraindicirana.

Socasno dajanje zaviralcev PDES, vkljucno s sildenafilom, skupaj s stimulatorji gvanilat-ciklaze, kot
je riociguat, je kontraindicirano, saj lahko privede do simptomatske hipotenzije (glejte poglavije 4.5).

Zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije, vkljucno s sildenafilom, ne smejo uporabljati moski, za
katere spolna dejavnost ni priporocljiva (npr. bolniki s hudimi kardiovaskularnimi motnjami, kot sta
nestabilna angina pektoris ali hudo sréno popuséanje).

Zdravilo VIAGRA je kontraindicirano pri bolnikih, ki so izgubili vid na enem ocesu zaradi
nearteriticne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne nevropatije (NAION), tudi ¢e ta dogodek ni bil povezan s
predhodnim jemanjem zaviralcev PDES (glejte poglavje 4.4).

Varnost sildenafila ni raziskana pri naslednjih podskupinah bolnikov, pri katerih je njegova uporaba
zato kontraindicirana: huda okvara jeter, hipotenzija (krvni tlak < 90/50 mmHg), nedavna mozganska
kap ali miokardni infarkt in znane dedne degenerativne bolezni mreznice, npr. retinitis pigmentosa
(manjsi del teh bolnikov ima genetske motnje mrezni¢nih fosfodiesteraz).
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred odlocitvijo za farmakolosko zdravljenje je treba z anamnezo in telesnim pregledom
diagnosticirati erektilno disfunkcijo in ugotoviti morebitne osnovne vzroke zanjo.

Kardiovaskularni dejavniki tveganja

Pred zacetkom kakrsnegakoli zdravljenja erektilne disfunkcije mora zdravnik preveriti
kardiovaskularno stanje bolnika, saj je s spolno dejavnostjo povezana dolo¢ena stopnja kardialnega
tveganja. Sildenafil ima vazodilatacijske lastnosti, ki povzro¢ijo blago in prehodno zniZanje krvnega
tlaka (glejte poglavje 5.1). Preden zdravnik predpise sildenafil, mora natancno pretehtati, ali bi lahko
tak$ni vazodilatacijski u¢inki nezeleno vplivali na bolnika, ki imajo dolocene bolezni, zlasti v
kombinaciji s spolno dejavnostjo. Med bolnike z zve¢ano obcutljivostjo za vazodilatatorje spadajo
bolniki z obstrukcijo iztoka iz levega prekata (npr. z aortno stenozo, hipertroficno obstruktivno
kardiomiopatijo) ali z redkim sindromom multiple sistemske atrofije, ki se kaze kot huda okvara
avtonomnega uravnavanja krvnega tlaka.

Zdravilo VIAGRA okrepi hipotenzivni u¢inek nitratov (glejte poglavije 4.3).

V obdobju trzenja so bili v ¢asovni povezanosti z uporabo zdravila VIAGRA opisani resni
kardiovaskularni dogodki, med drugim miokardni infarkt, nestabilna angina pektoris, nenadna sréna
smrt, ventrikularna aritmija, cerebrovaskularna krvavitev, tranzitorna ishemicna ataka, hipertenzija in
hipotenzija. VecCina teh bolnikov, ne pa vsi, je imela Ze prej obstojece kardiovaskularne dejavnike
tveganja. Za Stevilne dogodke je bilo opisano, da so se zgodili med ali kmalu po spolnem odnosu,
nekateri pa so se pojavili kmalu po uporabi zdravila VIAGRA, brez spolne dejavnosti. Ali so ti
dogodki neposredno povezani s temi dejavniki ali pa z drugimi dejavniki, ni mogoce ugotoviti.

Priapizem

Zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije, vkljucno s sildenafilom, je treba previdno uporabljati pri
bolnikih z anatomskimi deformacijami penisa (npr. z angulacijo, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo
boleznijo) in bolnikih z dolo¢enimi boleznimi, ki povzrocajo nagnjenost k priapizmu (npr. s
srpastoceli¢no anemijo, multiplim mielomom ali levkemijo).

V obdobju trZzenja so pri sildenafilu poro¢ali o podaljSanih erekcijah in priapizmu. Ce pride do
erekcije, ki traja dlje kot 4 ure, naj bolnik takoj poisc¢e zdravnisko pomoc. Ce se priapizem ne zdravi

takoj, lahko pride do poskodbe tkiva penisa in stalne izgube spolne potence.

Sodasna uporaba z drugimi zaviralci PDES5 ali drugimi zdravili za zdravljenje erektilne disfunkcije

Varnost in u¢inkovitost kombinacije sildenafila z drugimi zaviralci PDES, drugimi zdravili proti
pljucni arterijski hipertenziji (PAH), ki vsebujejo sildenafil (REVATIO), ali drugimi zdravili za
zdravljenje erektilne disfunkcije nista raziskani, zato uporaba takih kombinacij ni priporocena.

Ucdinki na vid

V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDES so spontano porocali o primerih okvar
vida (glejte poglavje 4.8). V povezavi z jemanjem sildenafila in drugih zaviralcev PDES5 so spontano in
med opazovalno Studijo porocali o primerih nearteriticne anteriorne ishemicne opti¢ne nevropatije,
redke bolezni (glejte poglavje 4.8). Bolnika je treba opozoriti, da naj v primeru kakr$nekoli nenadne
okvare vida prencha jemati zdravilo VIAGRA in o tem nemudoma obvesti svojega zdravnika (glejte
poglavje 4.3).

Socasna uporaba z ritonavirjem

Socasna uporaba sildenafila z ritonavirjem ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5).
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Socasna uporaba z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa

Previdnost je potrebna med uporabo sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih
receptorjev alfa, ker socasna uporaba pri malostevilnih obcutljivih posameznikih lahko povzroci
simptomatsko hipotenzijo (glejte poglavije 4.5). Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po
odmerku sildenafila. Da bo moznost za pojav posturalne hipotenzije ¢im manj$a, morajo biti bolniki
pred zacetkom zdravljenja s sildenafilom hemodinamsko stabilni na terapiji z antagonisti
adrenergicnih receptorjev alfa. Razmisliti je treba o uvedbi sildenafila v odmerku 25 mg (glejte
poglavje 4.2). Poleg tega morajo zdravniki bolnikom svetovati, kaj naj storijo v primeru simptomov
posturalne hipotenzije.

Vpliv na krvavitve

Studije s ¢loveskimi trombociti kaZejo, da sildenafil okrepi antiagregacijski u¢inek natrijevega
nitroprusida in vitro. Podatkov o varnosti uporabe sildenafila pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi
ali z aktivno pepticno razjedo ni. Pri tak$nih bolnikih se sme sildenafil zato uporabiti le po skrbnem
pretehtanju koristi in tvegan;j.

Zenske

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri zenskah.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Uc¢inki drugih zdravil na sildenafil

Studije in vitro

Metabolizem sildenafila v glavnem poteka z izooblikama 3A4 (glavna pot) in 2C9 (manj pomembna
pot) citokroma P450 (CYP). Zaviralci teh izoencimov zato lahko zmanj$ajo ocistek sildenafila,
indkutorji teh encimov pa lahko zvisajo ocistek sildenafila.

Studije in vivo

Analiza podatkov populacijske farmakokinetike v klini¢nih $tudijah je pokazala, da se ocCistek
sildenafila zmanjSa pri socasni uporabi zaviralcev CYP3A4 (npr. ketokonazola, eritromicina,
cimetidina). Ceprav pri teh bolnikih niso ugotovili ve¢je pogostnosti nezelenih uéinkov, je pri so¢asni
uporabi z zaviralci CYP3 A4 priporocljivi zacetni odmerek 25 mg.

Socasna uporaba zaviralca proteaz HIV ritonavirja, ki je zelo moc€an zaviralec P450, je v stanju
dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila
300 % (4-kratno) zvecanje Cmax sildenafila in 1000 % (11-kratno) zve¢anje AUC sildenafila v plazmi.
Po 24 urah je bila koncentracija sildenafila v plazmi Se vedno priblizno 200 ng/ml v primerjavi s
priblizno 5 ng/ml v primeru, ko je bil sildenafil apliciran sam. To se sklada z izrazitimi ucinki
ritonavirja na Stevilne substrate P450. Sildenafil ne vpliva na farmakokinetiko ritonavirja. Glede na te
farmakokineti¢ne ugotovitve sildenafila ni priporoc¢ljivo uporabljati z ritonavirjem (glejte poglavije
4.4), najvecji odmerek sildenafila pa nikakor ne sme preseci 25 mg v 48 urah.

Soc¢asna uporaba zaviralca proteaz HIV sakvinavirja, ki zavira CYP3A4, je v stanju dinami¢nega
ravnovesja (1200 mg trikrat na dan) in sildenafila (enkratni odmerek 100 mg) povzrocila 140 %
zvecanje Cpax sildenafila in 210 % zvecanje AUC sildenafila. Sildenafil ni vplival na farmakokinetiko
sakvinavirja (glejte poglavje 4.2). Pri moc¢nejSih zaviralcih CYP3A4, npr. pri ketokonazolu in
itrakonazolu, bi lahko pricakovali mocnejSe ucinke.

Ob uporabi enega 100 mg odmerka sildenafila hkrati z eritromicinom, zmernim zaviralcem CYP3A4,
je v stanju dinami¢nega ravnovesja (500 mg dvakrat na dan 5 dni) pri§lo do 182 % zvecanja sistemske
izpostavljenosti (AUC) sildenafilu. Pri normalnih zdravih moskih prostovoljcih ni bilo opaziti u¢inkov
azitromicina (tri dni po 500 mg na dan) na AUC, Cinax, tmax, konstanto hitrosti eliminacije ali na
poznejsi razpolovni Cas sildenafila 0z. njegovega glavnega metabolita v obtoku. Cimetidin (800 mg),
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zaviralec citokroma P450 in nespecifi¢en zaviralec CYP3A4, je ob socasni uporabi s sildenafilom
(50 mg) pri zdravih prostovoljcih povzroc€il 56 % zvecanje koncentracije sildenafila v plazmi.

Sok grenivke je Sibek zaviralec presnove s CYP3A4 v ¢revesni steni in lahko povzroci rahlo zvisanje
plazemske ravni sildenafila.

Posamicni odmerki antacida (magnezijev hidroksid/aluminijev hidroksid) niso vplivali na biolosko
uporabnost sildenafila.

Posebne Studije interakcij niso bile izvedene za vsa zdravila, populacijske farmakokineti¢ne analize
niso pokazale vpliva na farmakokinetiko sildenafila pri soCasnem zdravljenju z zdravili iz skupine
zaviralcev CYP2C9 (npr. tolbutamid, varfarin, fenitoin) ali zaviralcev CYP2D6 (npr. selektivni
zaviralci prevzema serotonina, tricikli¢ni antidepresivi), tiazidi in sorodnimi diuretiki, diuretiki
Henlejeve zanke in diuretiki, ki varcujejo s kalijem, zaviralci ACE, zaviralci kalcijevih kanalCkov,
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta ali induktorji metabolizma s CYP450 (npr. rifampicin ali
barbiturati). V studiji pri zdravih moskih prostovoljcih, ki so so¢asno jemali antagonist endotelina,
bosentan, (induktor CYP3A4 (zmeren), CYP2C9 in morda CYP2C19) v stanju dinami¢nega
ravnotezja (125 mg dvakrat na dan) in sildenafil v stanju dinamicnega ravnotezja (80 mg trikrat na
dan) je povzrocilo 62,6 % in 55,4 % zmanjSanje AUC sildenafila in Cnax. Zato je pri soCasni uporabi
mocnih induktorjev CYP3 A4, kot je rifampin, pricakovati, da bo povzrocil vecje znizanje plazemske
koncentracije sildenafila.

Nikorandil je meSanec aktivatorja kalijevih kanal¢kov in nitrata. Zaradi nitratne sestavine je mozno, da
povzroci resno medsebojno ucinkovanje s sildenafilom.

Ucdinki sildenafila na druga zdravila

Studije in vitro

Sildenafil je Sibek zaviralec izoencimov 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 in 3A4 citokroma P450

(ICso > 150 uM). Ker je najvecja koncentracija sildenafila v plazmi po priporo¢enih odmerkih
priblizno 1 pM, ni verjetno, da bi zdravilo VIAGRA spremenilo ocistek substratov teh izoencimov.

O interakcijah sildenafila in nespecifi¢nih zaviralcev fosfodiesteraze, kot sta teofilin ali dipiridamol, ni
podatkov.

Studije in vivo

V skladu z znanimi ucinki sildenafila na pot duSikovega oksida/cGMP (glejte poglavje 5.1) je
dokazano, da sildenafil stopnjuje hipotenzivne u¢inke nitratov. Zato je njegova hkratna uporaba z
donorji dusikovega oksida ali nitrati v kakrSnikoli obliki kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Riociguat: Predklini¢ne Studije so pokazale dodaten ucinek na sistemsko znizevanje krvnega tlaka ob
kombiniranju zaviralcev PDES z riociguatom. V klini¢nih $tudijah so za riociguat dokazali, da
povecuje hipotenzijske u¢inke zaviralcev PDES. V proucevani populaciji niso odkrili dokazov o
ugodnem klini¢nem uc¢inku kombinacije zdravil. So¢asna uporaba riociguata z zaviralci PDES,
vkljucno s sildenafilom, je kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Soc¢asna uporaba sildenafila pri bolnikih, ki jemljejo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa, lahko
pri malostevilnih obcutljivih posameznikih povzroci simptomatsko hipotenzijo. Najvecja verjetnost,
da se to zgodi, je v 4 urah po odmerku sildenafila (glejte poglavji 4.2 in 4.4). V treh specificnih
Studijah interakcij med zdravili so bolnikom z benigno hiperplazijo prostate (BPH), pri katerih bolezen
ni napredovala pri zdravljenju z doksazosinom, dali antagonist adrenergic¢nih receptorjev alfa
doksazosin (4 mg in 8 mg) so¢asno s sildenafilom (25 mg, 50 mg oz. 100 mg). V teh Studijskih
populacijah so opazali povprecno dodatno znizanje krvnega tlaka leze za 7/7 mmHg, 9/5 mmHg in
8/4 mmHg ter dodatno zniZanje krvnega tlaka stoje za 6/6 mmHg, 11/4 mmHg in 4/5 mmHg. Ko so
sildenafil in doksazosin socasno uporabili pri bolnikih, pri katerih bolezen ni napredovala pri
zdravljenju z doksazosinom, so porocali o redkih primerih simptomatske posturalne hipotenzije. Ta
porocila so obsegala omotico in rahlo vrtoglavico, ne pa sinkope.
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Med socasno uporabo sildenafila (50 mg) in tolbutamida (250 mg) ali varfarina (40 mg), ki se
presnavljata s CYP2C9, ni bilo pomembnih interakcij.

Sildenafil (50 mg) ni dodatno podaljsal ¢asa krvavitve, podaljSanega zaradi acetilsalicilne kisline
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) ni stopnjeval hipotenzivnih u¢inkov alkohola pri zdravih prostovoljcih, ki so imeli
srednjo najvecjo koncentracijo alkohola v krvi 80 mg/dl.

Pri bolnikih, ki so hkrati s sildenafilom jemali zdravila iz naslednjih skupin antihipertenzivov:
diuretike, antagoniste adrenergicnih receptorjev beta, zaviralce ACE, antagoniste angiotenzina I,
vazodilatacijsko in centralno delujocCe antihipertenzive, zaviralce adrenergi¢nih nevronov, zaviralce
kalcijevih kanalckov in antagoniste adrenergicnih receptorjev alfa, se profil nezelenih dogodkov ni
razlikoval od profila pri bolnikih, ki so dobivali placebo. V specifi¢ni studiji interakcij, v kateri so
bolniki z zviSanim krvnim tlakom uporabljali sildenafil (100 mg) so¢asno z amlodipinom, se je
sistoli¢ni krvni tlak leZze dodatno znizal za 8 mmHg, diastoli¢ni krvni tlak leze pa za 7 mmHg. To
dodatno znizanje krvnega tlaka je bilo po velikosti podobno kot pri dajanju sildenafila samega zdravim
prostovoljcem (glejte poglavije 5.1).

Sildenafil (100 mg) ni vplival na farmakokinetiko zaviralcev proteaz HIV sakvinavirja in ritonavirja
(ki sta substrata CYP3A4) v stanju dinami¢nega ravnovesja.

Pri zdravih moskih prostovoljcih je sildenafil v stanju dinami¢nega ravnotezja (80 mg trikrat na dan)
povzrocil 49,8 % povecanje AUC bosentana in 42 % povecanje Cunax bosentana (125 mg dvakrat na
dan).

Dodatek enkratnega odmerka sildenafila sakubitrilu/valsartanu v stanju dinami¢nega ravnovesja pri
bolnikih s hipertenzijo je bil povezan s pomembno vecjim zniZzanjem krvnega tlaka v primerjavi z
dajanjem samega sakubitrila/valsartana. Zato je v primeru uvedbe zdravljenja s sildenafilom pri
bolnikih, ki se zdravijo s sakubitrilom/valsartanom, potrebna previdnost.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Zdravilo VIAGRA ni indicirano za uporabo pri zenskah.

Ni zadostnih in dobro nadzorovanih $tudij pri nose¢nicah in dojecih Zenskah.

V studijah vpliva na sposobnost razmnozevanja na podganah in kuncih po peroralnem dajanju
sildenafila niso ugotovili pomembnih nezelenih u¢inkov.

Ni bilo vpliva na gibljivost ali morfologijo semencic zdravih prostovoljcev po enem samem 100 mg
peroralnem odmerku sildenafila (glejte poglavje 5.1).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Zdravilo VIAGRA ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

V klini¢nih $tudijah s sildenafilom so porocali o omotici in spremembah vida, zato se morajo bolniki
zavedati, kako se odzovejo na zdravilo VIAGRA, preden vozijo ali upravljajo s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Varnostni profil zdravila VIAGRA temelji na 9570 bolnikih v 74 dvojno slepih s placebom
nadzorovanih klini¢nih Studijah. Pri bolnikih zdravljenih s sildenafilom so v klini¢nih $tudijah
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najpogosteje porocali o naslednjih nezelenih ucinkih: glavobol, zardevanje, dispepsija, zamasenost
nosu, omotica, navzea, vro¢inski oblivi, motnje vida, cianopsija in zamegljen vid.

Porocila o nezelenih ucinkih iz obdobja trzenja pokrivajo obdobje vec kot 10 let. Ker imetniku
dovoljenja za promet z zdravilom ne porocajo o vseh nezelenih ucinkih in le-ti niso zajeti v
podatkovni bazi o varnosti, pogostnosti nezelenih u¢inkov ne moremo zanesljivo dolociti.

Seznam nezelenih u¢inkov v preglednici

V spodnji preglednici so po organskih sistemih in pogostnosti navedeni vsi medicinsko pomembni
nezeleni ucinki, ki so se v klini¢nih $tudijah pojavljali pogosteje kot pri uporabi placeba. Pogostnosti
so opredeljene na naslednji nacin: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100, < 1/10), ob¢asni (> 1/1000,
< 1/100) in redki (> 1/10 000, < 1/1000). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po

padajoci resnosti.

Preglednica 1: Medicinsko pomembni neZeleni ucinki, o katerih so v nadzorovanih klini¢nih
Studijah porocali z vecjo pogostnostjo kot pri placebu in medicinsko pomembni neZeleni u¢inki,
o katerih so porocali v obdobju trZenja.

Organski Zelo Pogosti Ob¢asni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100 in (= 1/1000 in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
Infekcijske in rinitis
parazitske
bolezni
Bolezni preobcutljivostn
imunskega e reakcije
sistema
Bolezni zivCevja | glavobol omotica zaspanost, cerebrovaskularni insult,
hipestezija tranzitorni ishemicni napad,
konvulzije*,
ponavljajoce konvulzije*,
sinkopa
Ocesne bolezni motnje motnje nearteriti¢na anteriorna
zaznavanja solzenja***, ishemicna opti¢na
barv**, bolecine v oceh, | nevropatija (NAION)*,
motnje vida, fotofobija, zapora mreznine vene™,
zamegljen vid | fotopsija, krvavitev mreZnice,
oCesna arterioskleroti¢na
hiperemija, retinopatija, motnje
obcutek svetlosti | mreznice, glavkom,
pri gledanju, izpad vidnega polja,
konjunktivitis, diplopija,
zmanjSanje ostrine vida,
miopija,

astenopija, motnjave v
steklovini,

motnje Sarenice,

midriaza,

videnje svetlobnih krogov,
oCesni edem,

oteklost oci,

oCesna bolezen, hiperemija
veznice,
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Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100 in (= 1/1000 in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
drazenje oci, nenormalen
obcutek v oceh,
edem vek,
obarvanje beloc¢nice
Usesne bolezni, vrtoglavica, ogluselost
vkljuéno z tinitus
motnjami
labirinta
Sréne bolezni tahikardija, nenadna sréna smrt*,
palpitacije miokardni infarkt,
ventrikularna aritmija*,
atrijska fibrilacija,
nestabilna angina pektoris
Zilne bolezni zardevanje, hipertenzija,
vrocinski hipotenzija
oblivi
Bolezni dihal, zamasenost epistaksa, stiskanje v grlu,
prsnega kosa in nosu zamasenost edem nosu,
mediastinalnega sinusov suha nosna sluznica
prostora
Bolezni prebavil navzea, gastroezofagealn | hipestezija ust
dispepsija a refluksna
bolezen,
bruhanje,

bolecine v
zgornjem delu

trebuha,
suha usta
Bolezni koze in izpuscaj Stevens-Johnsonov sindrom
podkozja (SJS)*, toksi¢na
epidermalna nekroliza
(TEN)*
Bolezni mialgija,
misi¢no- bolecine v
skeletnega okonc¢inah
sistema in
vezivnega tkiva
Bolezni secil hematurija

Motnje
reprodukcije in
dojk

krvavitev iz penisa,
priapizem®,
hematospermija,
dolgotrajna erekcija

Splosne tezave
in spremembe

bolecine v
prsnem kosu,

razdraZljivost
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Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki (= 1/10 000 in
sistem pogosti (2 1/100 in (= 1/1000 in <1/1000)
(= 1/10) <1/10) <1/100)
na mestu utrujenost,
aplikacije obcutek vrocine
Preiskave zvisan sréni
utrip

*( tem so porocali v obdobju trzenja
**Motnje zaznavanja barv: kloropsija, kromatopsija, cianopsija, eritropsija in ksantopsija
***Motnje solzenja: suhe o¢i, motnje solzenja in pove€anjo solzenje

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih uc¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V studijah enega odmerka pri zdravih prostovoljcih so bili nezeleni u€inki pri odmerkih do 800 mg
podobni tistim pri nizjih odmerkih, bili pa so pogostejsi in izrazitej$i. Odmerek 200 mg ni bil bolj
ucinkovit, zvecala pa se je pogostnost neZelenih uc¢inkov (glavobola, zardevanja, omotice, dispepsije,
zamasSenega nosu, sprememb vida).

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uvesti standardno podporno zdravljenje. Ni pri¢akovati, da
bi hemodializa pospesila ocistek, ker je sildenafil v veliki meri vezan na beljakovine v plazmi in se ne
izlo¢a v urinu.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni secil, zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije.
Oznaka ATC: GO4BEO3.

Mehanizem delovanja

Sildenafil je peroralno zdravilo za zdravljenje erektilne disfunkcije. V naravnih okolis¢inah, tj. ob
spolni stimulaciji, z zve¢anjem dotoka krvi v penis obnovi okvarjeno erektilno funkcijo.

Fizioloski mehanizem, odgovoren za erekcijo penisa, vkljucuje spros¢anje dusikovega oksida (NO) v
corpus cavernosum med spolno stimulacijo. Dusikov oksid potem aktivira encim gvanilatciklazo.
Posledica je zve€anje ravni ciklicnega gvanozinmonofosfata (cGMP), to pa povzroci sprostitev
gladkih miSic v corpusu cavernosumu in omogoci dotok krvi.

Sildenafil je mocan in selektiven zaviralec za cGMP specificno fosfodiesterazo tipa 5 (PDES) v
corpusu cavernosumu, kjer PDES razgrajuje cGMP. Sildenafil vpliva na erekcijo periferno. Sildenafil
nima neposrednega relaksacijskega ucinka na izoliran ¢loveski corpus cavernosum, a mo¢no okrepi
relaksacijski u¢inek NO na to tkivo. Ko je aktivirana pot NO/cGMP, kot se to zgodi pri spolni
stimulaciji, zavrtje PDES s sildenafilom zvisa raven cGMP v corpusu cavernosumu. Zato je za dosego
zelenih farmakoloskih u¢inkov sildenafila potrebna spolna stimulacija.
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Farmakodinami¢ni uéinki

Studije in vitro so pokazale, da je sildenafil selektiven za PDES5, ki je vpletena v erekcijsko dogajanje.
Njegov ucinek na PDES5 je moc¢nejsi od ucinka na druge znane fosfodiesteraze. Za PDES je 10-krat
bol;j selektiven kot za PDES, ki je vkljucena v fototransdukcijsko pot v mreznici. V najvecjih
priporocenih odmerkih je selektivnost 80-kratna v primerjavi s PDEI in prek 700-kratna v primerjavi s
PDE2, 3,4,7,8,9, 10 in 11. Se posebno pa je selektivnost sildenafila ve¢ kot 4000-krat vedja za
PDES kakor za PDE3 — za cAMP specifi¢no izoobliko fosfodiesteraze, ki sodeluje pri nadzoru
krcljivosti srca.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Dve klini¢ni Studiji sta bili posebej namenjeni oceni ¢asa, v katerem lahko sildenafil po uporabi
odmerka kot odziv na spolno stimulacijo povzro¢i erekcijo. V §tudiji s pletizmografijo penisa
(RigiScan) in uporabo sildenafila na prazen zelodec je bil mediani ¢as do zacetka delovanja pri
bolnikih, ki so dosegli erekcijo s 60 % cvrstostjo (zadostno za spolni odnos), 25 minut (razpon: od 12
do 37 minut). V posebni $tudiji z RigiScanom so ugotovili, da lahko sildenafil povzro¢i erekcijo kot
odziv na spolno stimulacijo $e 4 do 5 ur po odmerku.

Sildenafil povzroci blago in prehodno znizanje krvnega tlaka, ki ve¢inoma nima klini¢nih ucinkov.
Srednje najvecje znizanje sistolinega krvnega tlaka leze je bilo po 100 mg peroralnem odmerku
sildenafila 8,4 mmHg. Ustrezna sprememba diastoli¢nega krvnega tlaka leze je bila 5,5 mmHg. To
znizanje krvnega tlaka je skladno z vazodilatacijskimi ucinki sildenafila in je verjetno posledica

.....

zdravih prostovoljcih ni povzrocil klinicno pomembnih sprememb na EKG.

V studiji hemodinami¢nih ucinkov enkratnega peroralnega 100 mg odmerka sildenafila pri 14 bolnikih
s hudo boleznijo koronarnih arterij (> 70 % stenoza vsaj ene koronarne arterije) se je srednji sistolicni
tlak v mirovanju v primerjavi z izhodis¢em znizal za 7 %, povpre¢ni diastoli¢ni tlak v mirovanju pa za
6 %. Srednji pljucni sistoli¢ni krvni tlak se je zmanjsal za 9 %. Sildenafil ni vplival na minutni
volumen srca in ni poslabsal pretoka krvi skozi stenoti¢ne koronarne arterije.

Dvojno slepa, s placebom nadzorovana studija z obremenitvenim testiranjem pri 144 bolnikih z
erektilno disfunkcijo in kroni¢no stabilno angino pektoris, ki so redno prejemali zdravila za
zdravljenje angine pektoris (razen nitratov). Rezultati niso dokazali klini¢no pomembnih razlik pri
sildenafilu v primerjavi s placebom v ¢asu do pojava omejujoce angine pektoris.

Pri nekaterih preiskovancih so s Farnsworth-Munsellovim testom s 100 barvnimi odtenki 1 uro po
100 mg odmerku ugotovili blage in prehodne spremembe razloCevanja barv (modra/zelena); 2 uri po
odmerku ta u¢inek ni bil ve¢ opazen. Domnevni mehanizem spremembe razloCevanja barv je zavrtje
PDES®, ki sodeluje pri fototransdukcijski kaskadi v mreznici. Sildenafil ne vpliva na ostrino vida ali
razlocevanje kontrasta. V majhni s placebom nadzorovani $tudiji pri bolnikih s potrjeno zgodnjo
starostno degeneracijo makule (n = 9) sildenafil v enkratnem 100 mg odmerku ni imel pomembnega
vpliva na preiskave vida (ostrina vida, Amslerjeva mrezica, locevanje barv na simuliranem semaforju,
Humphreyev perimeter in fotostres).

Sildenafil po enem samem 100 mg peroralnem odmerku ni vplival na gibljivost ali morfologijo
semencic zdravih prostovoljcev (glejte poglavje 4.6).

Dodatne informacije o klinicnih studijah

V klini¢nih Studijah je sildenafil dobivalo ve¢ kot 8000 bolnikov, starih od 19 do 87 let. Zastopane so
bile naslednje skupine bolnikov: starostniki (19,9 %), bolniki z zvi§anim krvnim tlakom (30,9 %),
sladkorno boleznijo (20,3 %), ishemic¢no boleznijo srca (5,8 %), hiperlipidemijo (19,8 %), poskodbo
hrbtenjace (0,6 %), depresijo (5,2 %), transuretralno resekcijo prostate (3,7 %) in po radikalni
prostatektomiji (3,3 %). Naslednje skupine niso bile zadovoljivo zastopane ali so bile izkljucene iz
klini¢nih $tudij: bolniki po operacijah na medenici, po radioterapiji, s hudo ledvi¢no ali jetrno okvaro
in bolniki z nekaterimi kardiovaskularnimi motnjami (glejte poglavje 4.3).
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V preskusanjih z vnaprej dolo¢enim odmerkom je bil delez bolnikov, ki so navajali, da jim je zdravilo
izboljsalo erekcije, 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) oz. 82 % (100 mg) v primerjavi s 25 % pri bolnikih s
placebom. V kontroliranih klini¢nih $tudijah je bil delez prekinitev zaradi sildenafila majhen in
primerljiv s placebom.

V vseh studijah skupaj so bili delezi bolnikov, ki so s sildenafilom navajali izboljSanje, naslednji:
psihogena erektilna disfunkcija (84 %), meSana erektilna disfunkcija (77 %), organska erektilna
disfunkcija (68 %), starostniki (67 %), sladkorna bolezen (59 %), ishemi¢na bolezen srca (69 %),
zviSan krvni tlak (68 %), transuretralna resekcija prostate (61 %), radikalna prostatektomija (43 %),
poskodba hrbtenjace (83 %), depresija (75 %). Varnost in uéinkovitost sildenafila sta se ohranili tudi v
dolgorocnih Studijah.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov Studij za zdravilo
VIAGRA za vse podskupine pediatricne populacije za zdravljenje erektilne disfunkcije (za podatke o
uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Filmsko oblozene tablete

Sildenafil se hitro absorbira. Najvec¢jo koncentracijo v plazmi doseze v 30 do 120 minutah (mediano v
60 minutah) po peroralni uporabi na prazen Zelodec. Srednja absolutna peroralna bioloska uporabnost
je 41 % (razpon: od 25 do 63 %). Po peroralni uporabi sildenafila se AUC in Cpax v priporo¢enem
razponu odmerkov (od 25 do 100 mg) vecata sorazmerno z odmerkom.

Ce so filmsko obloZene tablete zauZite s hrano, se stopnja absorpcije sildenafila zmanjsa s srednjo
zakasnitvijo tmax 60 minut in srednjim zmanjSanjem Cpax za 29 %.

Orodisperzibilni filmi

V klini¢ni $tudiji na 80 zdravih moskih, starih od 20 do 43 let, so ugotovili, da so 50 mg
orodisperzibilni filmi sildenafila, zauziti brez vode, biolosko enakovredni 50 mg filmsko oblozenim
tabletam sildenafila.

V drugi $tudiji na 40 zdravih moskih, starih od 23 do 54 let, so ugotovili, da so 50 mg orodisperzibilni
filmi sildenafila, zauZiti z vodo, biolosko enakovredni 50 mg filmsko obloZzenim tabletam sildenafila.

Ucinka hrane na 50 mg orodisperzibilne filme sildenafila niso preucevali, vendar se pri¢akuje podoben
ucinek hrane, kot je bil opazen pri 50 mg orodisperzibilnih tabletah sildenafila (glejte razdelek
"Orodisperzibilne tablete" spodaj in poglavje 4.2).

Orodisperzibilne tablete

Ce so orodisperzibilne tablete zauZite skupaj z zelo mastno hrano, se stopnja absorpcije sildenafila
zmanjsa, srednja tmax se zakasni za priblizno 3,4 ure. Povprecna Cnax in AUC se ustrezno zmanjSata za
okoli 59 % in 12 % v primerjavi z zauZzitjem orodisperzibilne tablete na tesce (glejte poglavje 4.2).

Porazdelitev

Srednji volumen porazdelitve (Vq) sildenafila v stanju dinami¢nega ravnovesja je 105 1, kar kaze, da se
porazdeli v tkiva. Po enkratnem 100 mg peroralnem odmerku je srednja najvecja celotna koncentracija
sildenafila v plazmi priblizno 440 ng/ml (CV 40 %). Ker je sildenafil (in njegov glavni krozeci
N-desmetilni presnovek) 96 % vezan na beljakovine v plazmi, je srednja najvecja koncentracija
prostega sildenafila v plazmi 18 ng/ml (38 nM). Vezava na beljakovine ni odvisna od celotne
koncentracije zdravila.
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Pri zdravih prostovoljcih, ki so dobili sildenafil (en 100 mg odmerek), je bilo v ejakulatu 90 minut po
uporabi manj kot 0,0002 % (povprecno 188 ng) uporabljenega odmerka.

Biotransformacija

Sildenafil v glavnem odstranjujeta jetrna mikrosomska izoencima CYP3A4 (glavna pot) in CYP2C9
(manj pomembna pot). Glavni presnovek v obtoku je posledica N-demetilacije sildenafila.
Selektivnost tega presnovka za fosfodiesteraze je podobna sildenafilovi, njegov vpliv na PDES pa je in
vitro priblizno 50 % vpliva prvotnega zdravila. Koncentracija tega presnovka v plazmi je priblizno

40 % koncentracije sildenafila. N-desmetilni presnovek se presnovi naprej; koncni razpolovni Cas je
priblizno 4 ure.

IzloCanje
Celotni telesni ocCistek sildenafila je 41 1/h in razpolovni ¢as terminalne faze je od 3 do 5 ur. Sildenafil
se po peroralni in intravenski uporabi izloca v obliki presnovkov, pretezno z blatom (priblizno 80 %

peroralnega odmerka) in v manj$i meri z urinom (priblizno 13 % peroralnega odmerka).

Farmakokinetika pri posebnih skupinah bolnikov

Starejsi

Zdravi starej$i prostovoljci (stari 65 let ali ve¢) so imeli manjsi oCistek sildenafila, zato so imeli
koncentracijo sildenafila in aktivnega N-desmetilnega presnovka v plazmi priblizno 90 % vecjo kot
mlajsi zdravi prostovoljci (od 18 do 45 let). Zaradi starostno pogojenih razlik v vezavi na beljakovine
v plazmi so se plazemske koncentracije prostega sildenafila ustrezno zvecale za priblizno 40 %.

Ledvicna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno okvaro ledvic (o€istek kreatinina = 30 do 80 ml/min)
farmakokinetika sildenafila po enkratnem 50 mg peroralnem odmerku ni bila spremenjena. Srednja
AUC N-desmetilnega presnovka se je zvecala za do 126 %, srednji Cmax pa za do 73 % v primerjavi s
prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Vendar te razlike zaradi velike variabilnosti med
posamezniki niso bile statisticno znacilne. Pri prostovoljcih s hudo okvaro ledvic (oCistek kreatinina
<30 ml/min) se je ocistek sildenafila zmanjsal, to pa je povzrocilo povprec¢no zvecanje AUC za 100 %
in Cmax za 88 % v primerjavi s prostovoljci primerljive starosti brez okvare ledvic. Poleg tega sta se
pomembno zvecali tudi AUC (za 200 %) in Cmax (za 79 %) N-desmetilnega presnovka.

Jetrna okvara

Pri prostovoljcih z blago do zmerno cirozo jeter (Child-Pugh A in B) je bil o€istek sildenafila
zmanjsan, kar je povzroc€ilo zvecanje AUC (84 %) in Ciax (47 %) v primerjavi s prostovoljci

primerljive starosti brez okvare jeter. Farmakokinetika sildenafila pri bolnikih s hudo okvaro

delovanja jeter ni raziskana.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se

odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala, vpliva na sposobnost razmnozZevanja in razvoja
ne kaZejo posebnega tveganja za ¢loveka.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi
hidroksipropilceluloza (E463)

makrogol

krospovidon (E1202)

povidon (E1201)

sukraloza (E955)

makrogol poli(vinil alkohol) cepljeni kopolimer
levomentol

hipromeloza (E464)

titanov dioksid (E171)

rdeci zelezov oksid (E172)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila ni posebnih omejitev.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vsak orodisperzibilni film je posami¢no pakiran v toplotno zavarjeno aluminijasto vrec¢ko, prevle¢eno
s polietilenom.

Dobavljeno v skatlah, ki vsebujejo 2, 4, 8 ali 12 vreck.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Upjohn EESV
Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nizozemska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/98/077/026-029
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14. september 1998
Datum zadnjega podalj$anja: 14. september 2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$¢anje serij

25 mg, 50 mg, 100 mg filmsko oblozZene tablete in 50 mg orodisperzibilne tablete

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija

50 mg orodisperzibilni filmi

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

Andernach

Rhineland-Palatinate

56626

Nemcija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so doloCene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejSih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

. na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

J ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1.  IME ZDRAVILA

VIAGRA 25 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 25 mg sildenafila.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo.
Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

filmsko oblozena tableta

2 filmsko obloZeni tableti
4 filmsko obloZene tablete
8 filmsko oblozenih tablet
12 filmsko oblozenih tablet

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Za peroralno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

[7.  DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
| 11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nizozemska

| 12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/013 (2 filmsko oblozeni tableti)
EU/1/98/077/002 (4 filmsko oblozene tablete)
EU/1/98/077/003 (8 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/004 (12 filmsko oblozenih tablet)

| 13. STEVILKA SERIJE

Lot

[ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA
| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 25 mg filmsko oblozZene tablete

17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 25 mg tablete
sildenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1.  IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo.
Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

filmsko oblozena tableta

2 filmsko obloZeni tableti
4 filmsko obloZene tablete
8 filmsko oblozenih tablet
12 filmsko obloZenih tablet
24 filmsko obloZenih tablet

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Za peroralno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

[7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Nizozemska

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/014 (2 filmsko obloZeni tableti)
EU/1/98/077/006 (4 filmsko obloZene tablete)
EU/1/98/077/007 (8 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/008 (12 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/024 (24 filmsko obloZenih tablet)

[ 13. STEVILKA SERIJE

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

TOPLOTNO ZAVARJENO PAKIRANJE

1.  IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo.
Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

filmsko oblozena tableta

2 filmsko obloZeni tableti
4 filmsko obloZene tablete
8 filmsko oblozenih tablet
12 filmsko oblozenih tablet

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Za peroralno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

[7.  DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Nizozemska

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/016 (2 filmsko oblozeni tableti)
EU/1/98/077/017 (4 filmsko obloZene tablete)
EU/1/98/077/018 (8 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/019 (12 filmsko oblozenih tablet)

[13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 50 mg

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg tablete
sildenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1.  IME ZDRAVILA

VIAGRA 100 mg filmsko oblozene tablete
sildenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 100 mg sildenafila.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo.
Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

filmsko oblozena tableta

2 filmsko obloZeni tableti
4 filmsko obloZene tablete
8 filmsko oblozenih tablet
12 filmsko obloZenih tablet
24 filmsko obloZenih tablet

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Za peroralno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

[7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Nizozemska

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/015 (2 filmsko oblozeni tableti)
EU/1/98/077/010 (4 filmsko obloZene tablete)
EU/1/98/077/011 (8 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/012 (12 filmsko oblozenih tablet)
EU/1/98/077/025 (24 filmsko obloZenih tablet)

[ 13. STEVILKA SERIJE

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 100 mg filmsko oblozene tablete

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 100 mg tablete
sildenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1.  IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg orodisperzibilne tablete
sildenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

orodispersibla tableta

2 orodisperzibilni tableti
4 orodisperzibilne tablete
8 orodisperzibilnih tablet
12 orodisperzibilnih tablet

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Raztopite tableto v ustih.

Tableto je priporocljivo vzeti na prazen zelodec.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Za peroralno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nizozemska

| 12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/020 (2 orodisperzibilni tableti)
EU/1/98/077/021 (4 orodisperzibilne tablete)
EU/1/98/077/022 (8 orodisperzibilnih tablet)
EU/1/98/077/023 (12 orodisperzibilnih tablet)

| 13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 50 mg orodisperzibilne tablete

17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg orodisperzibilne tablete
sildenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

VIAGRA 50 mg orodisperzibilni filmi
sildenafil

[2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En orodisperzibilni film vsebuje sildenafilijev citrat, ki ustreza 50 mg sildenafila

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilni film

2 orodisperzibilna filma

4 orodisperzibilni filmi

8 orodisperzibilnih filmov
12 orodisperzibilnih filmov

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

S suhim prstom polozite na jezik.

Pocakajte, da se razpusti v ustih z vodo ali brez nje.
Slino lahko pogoltnete, filma pa ne.

Film vzemite na prazen Zelodec.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
peroralna uporaba

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

[7.  DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nizozemska

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/98/077/026 (2 orodisperzibilna filma)
EU/1/98/077/027 (4 orodisperzibilni filmi)
EU/1/98/077/028 (8 orodisperzibilnih filmov)
EU/1/98/077/029 (12 orodisperzibilnih filmov)

| 13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

VIAGRA 50 mg orodisperzibilni filmi

| 17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECKA

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

VIAGRA 50 mg orodisperzibilni filmi
sildenafil
peroralna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI

Odlepite. Ne odpirajte z rezanjem.
Zauzijte takoj, ko vzamete iz vrecke.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

VIAGRA 25 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Kako jemati zdravilo VIAGRA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIAGRA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S S e

1. Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIAGRA vsebuje ucinkovino sildenafil, ki sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Deluje tako, da sprosti Zile v spolnem udu in omogoci dotok krvi vanj,
ko ste spolno vzburjeni. Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, ¢e ste spolno
stimulirani.

Zdravilo VIAGRA je zdravilo za odrasle moske z erektilno disfunkcijo, znano tudi kot impotenca. Gre
za motnjo, pri kateri moskemu spolni ud ne otrdi ali ne ostane dovolj otrdel, da bi bila mogoca spolna
dejavnost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Ne jemljite zdravila VIAGRA
- Ce ste alergiéni na sildenafil ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

- Ce jemljete zdravila, ki se imenujejo nitrati, ker lahko so¢asno jemanje vodi v nevaren padec
vaSega krvnega tlaka. Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto
uporabljajo za laj§anje angine pektoris (bolegine v prsnem kosu). Ce niste prepri¢ani, vprasajte
zdravnika ali farmacevta.

- Ce jemljete zdravila, ki so znana kot dajalci dusikovega oksida, kakr$en je amilnitrit (“poppers*
— nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje povzro¢i nevaren padec vasega
krvnega tlaka.

- Ce jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (t;.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
VIAGRA, dokazano povelujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali ¢e
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.
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- Ce imate hude tezave s srcem ali jetri.
- Ce ste nedavno doziveli moZgansko kap ali sréni infarkt ali ¢e imate nizek krvni tlak.
- Ce imate dologene redke dedne o&esne bolezni (npr. retinitis pigmentosa).

- Ce ste kadarkoli izgubili vid zaradi nearteriti¢ne anteriorne ishemiéne opti¢ne nevropatije
(NAION).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila VIAGRA se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate srpastoceliéno anemijo (nepravilnost rde¢ih krvnih celic), levkemijo (rak krvnih celic),
multipli mielom (rak kostnega mozga).

- Ce imate deformacijo spolnega uda ali Peyroniejevo bolezen.

- Ce imate tezave s srcem. Vas$ zdravnik mora natancno preveriti, ali vase srce lahko prenese
dodatni napor, ki je povezan s spolnimi odnosi.

- Ce imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢e imate tezave, povezane s krvavitvami (npr.
hemofilijo).

- Ce dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenchajte jemati zdravilo VIAGRA in se
takoj obrnite na zdravnika.

Hkrati z zdravilom VIAGRA ne smete uporabljati nobenega drugega zdravila za peroralno ali lokalno
uporabo za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabljati skupaj z zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije
(PAH), ki vsebujejo sildenafil ali katerekoli druge zaviralce PDES.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e nimate erektilne disfunkcije.
Ce ste zenska, zdravila VIAGRA ne smete jemati.

Posebna navodila za bolnike, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri. Morda vam bo dolocil manjsi
odmerek.

Otroci in mladostniki
Posamezniki do 18. leta starosti ne smejo dobiti zdravila VIAGRA.

Druga zdravila in zdravilo VIAGRA
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Zdravilo VIAGRA lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, zlasti s tistimi, ki se uporabljajo
proti angini pektoris. V primeru nujne zdravstvene obravnave morate povedati zdravniku, farmacevtu
ali medicinski sestri, da ste vzeli zdravilo VIAGRA in kdaj ste ga vzeli. Zdravila VIAGRA ne
uporabljajte skupaj z drugimi zdravili, razen ¢e vam zdravnik pove, da ga lahko.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete zdravila, ki jih imenujemo nitrati, ker lahko so¢asno
jemanje teh zdravil vodi v nevaren padec vasega krvnega tlaka. Vedno povejte vasemu zdravniku,
farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto uporabljajo za lajsanje
angine pektoris (bolecine v prsnem kosu).
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Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete katero od zdravil, ki so znani kot dajalci dusikovega
oksida, kakrSen je amilnitrit (“poppers* — nelegalno spolno pozivilo), ker lahko socasno jemanje vodi
v nevaren padec vaSega krvnega tlaka.

Ce ze jemljete riociguat, to povejte zdravniku ali farmacevtu.

Ce jemljete zdravila, ki so znana kot zaviralci proteaz, npr. za zdravljenje okuzbe s HIV, vam bo
zdravnik uvodoma morda predpisal najmanjsi odmerek (25 mg) zdravila VIAGRA.

Nekatere bolnike, ki jemljejo antagonist adrenergi¢nih receptorjev alfa za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali zaradi povecanja prostate, lahko v stojecem polozaju obide omotica ali vrtoglavica,
kot posledica nizkega krvnega tlaka, ki se pojavi med sedenjem ali ¢e hitro vstanete. Nekateri bolniki
so doziveli takSne simptome med jemanjem zdravila VIAGRA z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
alfa. Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po zauzitju zdravila VIAGRA. Da bi zmanjsali
verjetnost za pojav teh simptomov, morate pred zacetkom uporabe zdravila VIAGRA redno jemati
dnevni odmerek antagonista adrenergic¢nih receptorjev alfa. Zdravnik vam bo za zacetek morda
predpisal zdravilo VIAGRA v zmanj$anem odmerku (25 mg).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo sakubitril/valsartan in se
uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

Zdravilo VIAGRA skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo VIAGRA lahko zauzijete s hrano ali brez nje. Ceprav boste morda ugotovili, da v primeru
zauzitja zdravila s tezjim obrokom, lahko traja dlje, preden zdravilo VIAGRA za¢ne delovati.

Pitje alkohola lahko zacCasno ovira vaso zmoznost za erekcijo. Za najvecji uCinek vaSega zdravila, vam
priporo¢amo, da ne uzivate prevelikih koli¢in alkohola pred zauzitjem zdravila VIAGRA.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo VIAGRA ni namenjeno za uporabo pri zenskah.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo VIAGRA lahko povzro¢i omotico in lahko neugodno vpliva na vid. Preden vozite ali
upravljate s stroji, morate vedeti, kako se odzivate na zdravilo VIAGRA.

Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila

posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo VIAGRA vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo VIAGRA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. PriporoCeni zacetni odmerek je 50 mg.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabiti veé kot enkrat na dan.
Ne jemljite zdravila VIAGRA filmsko oblozene tablete v kombinaciji z drugimi zdravili, ki vsebujejo
sildenafil, vklju¢no z zdravilom VIAGRA orodisperzibilne tablete ali zdravilom VIAGRA

orodisperzibilni filmi.

Zdravilo VIAGRA vzemite priblizno eno uro pred predvidenim spolnim odnosom. Tableto pogoltnite
celo s kozarcem vode.
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Ce obcutite, da je u¢inek zdravila VIAGRA premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseéi erekcijo le, e ste spolno stimulirani. Cas, potreben za
zacetek delovanja zdravila VIAGRA, se od posameznika do posameznika razlikuje, a ponavadi traja
od pol ure do ene ure. Ce zdravilo VIAGRA vzamete s teZkim obrokom, bo morda minilo dalj ¢asa,
preden bo delovalo.

Ce vam zdravilo VIAGRA ne pomaga doseéi erekcije ali doseZena erekcija ne traja dovolj dolgo za
popoln spolni odnos, morate to povedati zdravniku.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila VIAGRA, kot bi smeli
Pojavi se lahko ve¢ mocneje izraZzenih nezelenih u¢inkov. Odmerek, vecji od 100 mg, ne zveca
ucinkovitosti.

Ne jemljite vec tablet, kot vam je predpisal zdravnik.
Ce vzamete ve tablet, kot vam je bilo naro¢eno, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni uc¢inki o katerih poro¢ajo v zvezi z uporabo zdravila VIAGRA so ponavadi blagi do zmerni
in se pojavijo za kratek cas.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih ucinkov, prenehajte jemati zdravilo in
nemudoma poiscite zdravniSko pomo¢:

o Alergijske reakcije - to se zgodi ob¢éasno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Simptomi vkljucujejo nenadno zadihanost, tezave pri dihanju ali omotico, oteklino o¢esnih vek,
obraza, ustnic ali grla.

o Bolecine v prsnem kosu - to se zgodi ob&asno
Ce se to zgodi med ali po spolnem odnosu
- Se namestite v polsedeci polozaj in se poskusite sprostiti.
- Ne vzemite nitratov, ki jih uporabljate za boleCine v prsnem kosu.

o Dolgotrajna in v¢asih boleca erekcija - to se zgodi redko (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1000
tzolnikov)
Ce imate erekcijo, ki traja dlje kot 4 ure, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

o Nenadno poslabsanje ali izguba vida - to se zgodi redko

o Resne kozne reakcije - to se zgodi redko

Simptomi lahko vkljucujejo hudo lupljenje in otekanje koze, mehurcke na ustih, spolovilu in
okoli o¢i, vro¢ino.

. Konvulzije ali napadi - to se zgodi redko
Drugi nezeleni ucinki:

Zelo pogost (pojavi se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov): glavobol.
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): slabost s siljenjem na bruhanje, zardevanje
obraza, vroc¢inski oblivi (nenaden obcutek vro€ine v zgornjem delu telesa), prebavne tezave,
spremenjeno zaznavanje barv, zamegljen vid, motnje vida, zamaSen nos in omotica.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): bruhanje, kozni izpus¢aj, drazenje oci,
pordelost oCi/rdeCe oci, boleCine v oCeh, svetlobni bliski, obCutek svetlosti pri gledanju, obc¢utljivost
na svetlobo, solzne o¢i, razbijanje srca, zviSan sréni utrip, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, bole¢ine v
misicah, obcutek zaspanosti, zmanjSana obcutljivost na dotik, vrtoglavica, zvenenje v usesih, suha
usta, zamaseni sinusi (obnosne votline), vnetje sluznice nosu (vkljucno z izcedkom iz nosu, kihanjem
in zamasenim nosom), bolecina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen
(simptomi vkljucujejo zgago), prisotnost krvi v urinu, bole¢ine v rokah ali nogah, krvavitev iz nosu,
obcutek vrocine in obcutek utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): omedlevica, kap, sr¢ni napad, neenakomeren
sréni utrip, prehodno zmanjsanje pretoka krvi skozi dele mozganov, obcutek zategovanja v grlu,
omrtvelost ust, krvavitev v ozadju ocesa, dvojni vid, zmanjS$ana ostrina vida, nenormalen obc¢utek v
ocesu, oteklost oc¢esa ali veke, drobni delci ali pike v vidnem polju, videnje svetlobnih krogov okoli
luci, razsiritev oCesne zenice, obarvanje o¢esne belo¢nice, krvavitev iz penisa, prisotnost krvi v
spermi, suh nos, oteklost notranjosti nosu, razdrazljivost, nenadno zmanjSanje ali izguba sluha.

V obdobju trzenja so redko porocali o nestabilni angini pektoris (bolezen srca) in nenadni smrti.
Omeniti je treba, da je veCina moskih, ne pa vsi, ki so imeli te neZelene ucinke, imela tezave s srcem
ze pred jemanjem tega zdravila. Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z
zdravilom VIAGRA.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIAGRA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIAGRA
- Ucinkovina v zdravilu VIAGRA je sildenafil. Ena tableta vsebuje 25 mg sildenafila (v obliki
soli sildenafilijevega citrata).
- Druge sestavine zdravila so:
- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, brezvodni kalcijev hidrogenfosfat,
premrezeni natrijev karmelozat (glejte poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA
vsebuje natrij”’), magnezijev stearat.
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- Filmska obloga:  hipromeloza, titanov dioksid (E171), laktoza monohidrat (glejte
poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo™), triacetin, indigotin

(E132).

Izgled zdravila VIAGRA in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete (tablete) zdravila VIAGRA so modre barve in imajo obliko romba z

zaobljenimi robovi. Na eni strani imajo oznako "VIAGRA" in na drugi "VGR 25". Tablete so na voljo

v pretisnih omotih, ki vsebujejo po 2, 4, 8 ali 12 tablet. V vasi drzavi na trzis¢u morda ni vseh

pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemska.

Proizvajalec

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Boarapus
Maiinan EOOJ]
Temn.: +359 2 44 55 400

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA.: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

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

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

fsland
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvonpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris STA
Tel: +371 676 055 80

Lietuva
Viatris UAB
Tel. +370 52051288

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

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

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

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

VIAGRA 50 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Kako jemati zdravilo VIAGRA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIAGRA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S S e

1. Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIAGRA vsebuje ucinkovino sildenafil, ki sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Deluje tako, da sprosti Zile v spolnem udu in omogoci dotok krvi vanj,
ko ste spolno vzburjeni. Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, Ce ste spolno
stimulirani.

Zdravilo VIAGRA je zdravilo za odrasle moske z erektilno disfunkcijo, znano tudi kot impotenca. Gre
za motnjo, pri kateri moskemu spolni ud ne otrdi ali ne ostane dovolj otrdel, da bi bila mogoca spolna
dejavnost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Ne jemljite zdravila VIAGRA
- Ce ste alergiéni na sildenafil ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

- Ce jemljete zdravila, ki se imenujejo nitrati, ker lahko so¢asno jemanje vodi v nevaren padec
vaSega krvnega tlaka. Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto
uporabljajo za laj§anje angine pektoris (bolegine v prsnem kosu). Ce niste prepri¢ani, vprasajte
zdravnika ali farmacevta.

- Ce jemljete zdravila, ki so znana kot dajalci dusikovega oksida, kakr$en je amilnitrit (“poppers*
— nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje povzro¢i nevaren padec vasega
krvnega tlaka.

- Ce jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (t;.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
VIAGRA, dokazano povelujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali ¢e
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.
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- Ce imate hude tezave s srcem ali jetri.
- Ce ste nedavno doziveli moZgansko kap ali sréni infarkt ali ¢e imate nizek krvni tlak.
- Ce imate dologene redke dedne o&esne bolezni (npr. retinitis pigmentosa).

- Ce ste kadarkoli izgubili vid zaradi nearteriti¢ne anteriorne ishemiéne opti¢ne nevropatije
(NAION).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila VIAGRA se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate srpastoceliéno anemijo (nepravilnost rde¢ih krvnih celic), levkemijo (rak krvnih celic),
multipli mielom (rak kostnega mozga).

- Ce imate deformacijo spolnega uda ali Peyroniejevo bolezen.

- Ce imate tezave s srcem. Vas$ zdravnik mora natancno preveriti, ali vase srce lahko prenese
dodatni napor, ki je povezan s spolnimi odnosi.

- Ce imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢e imate tezave, povezane s krvavitvami (npr.
hemofilijo).

- Ce dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenchajte jemati zdravilo VIAGRA in se
takoj obrnite na zdravnika.

Hkrati z zdravilom VIAGRA ne smete uporabljati nobenega drugega zdravila za peroralno ali lokalno
uporabo za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabljati skupaj z zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije
(PAH), ki vsebujejo sildenafil ali katerekoli druge zaviralce PDES.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e nimate erektilne disfunkcije.
Ce ste zenska, zdravila VIAGRA ne smete jemati.

Posebna navodila za bolnike, ki imajo teZave 7 ledvicami ali jetri
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri. Morda vam bo dolocil manjsi
odmerek.

Otroci in mladostniki
Posamezniki do 18. leta starosti ne smejo dobiti zdravila VIAGRA.

Druga zdravila in zdravilo VIAGRA
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Zdravilo VIAGRA lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, zlasti s tistimi, ki se uporabljajo
proti angini pektoris. V primeru nujne zdravstvene obravnave morate povedati zdravniku, farmacevtu
ali medicinski sestri, da ste vzeli zdravilo VIAGRA in kdaj ste ga vzeli. Zdravila VIAGRA ne
uporabljajte skupaj z drugimi zdravili, razen ¢e vam zdravnik pove, da ga lahko.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete zdravila, ki jih imenujemo nitrati, ker lahko so¢asno
jemanje teh zdravil vodi v nevaren padec vasega krvnega tlaka. Vedno povejte vasemu zdravniku,
farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto uporabljajo za lajsanje
angine pektoris (bolecine v prsnem kosu).
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Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete katero od zdravil, ki so znani kot dajalci dusikovega
oksida, kakrSen je amilnitrit (“poppers* — nelegalno spolno pozivilo), ker lahko socasno jemanje vodi
v nevaren padec vaSega krvnega tlaka.

Ce ze jemljete riociguat, to povejte zdravniku ali farmacevtu.

Ce jemljete zdravila, ki so znana kot zaviralci proteaz, npr. za zdravljenje okuzbe s HIV, vam bo
zdravnik uvodoma morda predpisal najmanjsi odmerek (25 mg) zdravila VIAGRA.

Nekatere bolnike, ki jemljejo antagonist adrenergi¢nih receptorjev alfa za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali zaradi povecanja prostate, lahko v stojecem polozaju obide omotica ali vrtoglavica,
kot posledica nizkega krvnega tlaka, ki se pojavi med sedenjem ali ¢e hitro vstanete. Nekateri bolniki
so doziveli takSne simptome med jemanjem zdravila VIAGRA z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
alfa. Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po zauzitju zdravila VIAGRA. Da bi zmanjsali
verjetnost za pojav teh simptomov, morate pred zacetkom uporabe zdravila VIAGRA redno jemati
dnevni odmerek antagonista adrenergic¢nih receptorjev alfa. Zdravnik vam bo za zacetek morda
predpisal zdravilo VIAGRA v zmanj$anem odmerku (25 mg).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo sakubitril/valsartan in se
uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

Zdravilo VIAGRA skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo VIAGRA lahko zauzijete s hrano ali brez nje. Ceprav boste morda ugotovili, da v primeru
zauzitja zdravila s tezjim obrokom, lahko traja dlje, preden zdravilo VIAGRA za¢ne delovati.

Pitje alkohola lahko zacCasno ovira vaso zmoznost za erekcijo. Za najvecji uCinek vaSega zdravila, vam
priporo¢amo, da ne uzivate prevelikih koli¢in alkohola pred zauzitjem zdravila VIAGRA.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo VIAGRA ni namenjeno za uporabo pri zenskah.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo VIAGRA lahko povzro¢i omotico in lahko neugodno vpliva na vid. Preden vozite ali
upravljate s stroji, morate vedeti, kako se odzivate na zdravilo VIAGRA.

Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila

posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo VIAGRA vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo VIAGRA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. PriporoCeni zacetni odmerek je 50 mg.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabiti veé kot enkrat na dan.
Ne jemljite zdravila VIAGRA filmsko oblozene tablete v kombinaciji z drugimi zdravili, ki vsebujejo
sildenafil, vklju¢no z zdravilom VIAGRA orodisperzibilne tablete ali zdravilom VIAGRA

orodisperzibilni filmi.

Zdravilo VIAGRA vzemite priblizno eno uro pred predvidenim spolnim odnosom. Tableto pogoltnite
celo s kozarcem vode.
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Ce obcutite, da je u¢inek zdravila VIAGRA premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseéi erekcijo le, e ste spolno stimulirani. Cas, potreben za
zacetek delovanja zdravila VIAGRA, se od posameznika do posameznika razlikuje, a ponavadi traja
od pol ure do ene ure. Ce zdravilo VIAGRA vzamete s teZkim obrokom, bo morda minilo dalj ¢asa,
preden bo delovalo.

Ce vam zdravilo VIAGRA ne pomaga doseéi erekcije ali doseZena erekcija ne traja dovolj dolgo za
popoln spolni odnos, morate to povedati zdravniku.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila VIAGRA, kot bi smeli:
Pojavi se lahko ve¢ mocneje izraZzenih nezelenih u¢inkov. Odmerek, vecji od 100 mg, ne zveca
ucinkovitosti.

Ne jemljite vec tablet, kot vam je predpisal zdravnik.
Ce vzamete ve tablet, kot vam je bilo naro¢eno, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni uc¢inki o katerih poro¢ajo v zvezi z uporabo zdravila VIAGRA so ponavadi blagi do zmerni
in se pojavijo za kratek cas.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih ucinkov, prenehajte jemati zdravilo in
nemudoma poiscite zdravniSko pomo¢:

o Alergijske reakcije - to se zgodi ob¢éasno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Simptomi vkljucujejo nenadno zadihanost, tezave pri dihanju ali omotico, oteklino o¢esnih vek,
obraza, ustnic ali grla.

o Bolecine v prsnem kosu - to se zgodi ob&asno
Ce se to zgodi med ali po spolnem odnosu
- Se namestite v polsedeci polozaj in se poskusite sprostiti.
- Ne vzemite nitratov, ki jih uporabljate za boleCine v prsnem kosu.

o Dolgotrajna in v¢asih boleca erekcija - to se zgodi redko (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od
1000 bolnikov)
Ce imate erekcijo, ki traja dlje kot 4 ure, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.
o Nenadno poslabsanje ali izguba vida - to se zgodi redko
o Resne kozne reakcije - to se zgodi redko

Simptomi lahko vkljucujejo hudo lupljenje in otekanje koze, mehurcke na ustih, spolovilu in
okoli o¢i, vro¢ino.

o Konvulzije ali napadi - to se zgodi redko
Drugi nezeleni ucinki:

Zelo pogost (pojavi se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov): glavobol.

75



Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): slabost s siljenjem na bruhanje, zardevanje
obraza, vroc¢inski oblivi (nenaden obcutek vro€ine v zgornjem delu telesa), prebavne tezave,
spremenjeno zaznavanje barv, zamegljen vid, motnje vida, zamaSen nos in omotica.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): bruhanje, kozni izpus¢aj, drazenje oci,
pordelost oCi/rdeCe oci, boleCine v oCeh, svetlobni bliski, obCutek svetlosti pri gledanju, obc¢utljivost
na svetlobo, solzne o¢i, razbijanje srca, zviSan sréni utrip, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, bole¢ine v
misicah, obcutek zaspanosti, zmanjSana obcutljivost na dotik, vrtoglavica, zvenenje v usesih, suha
usta, zamaseni sinusi (obnosne votline), vnetje sluznice nosu (vkljucno z izcedkom iz nosu, kihanjem
in zamasenim nosom), bolecina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen
(simptomi vkljucujejo zgago), prisotnost krvi v urinu, bole¢ine v rokah ali nogah, krvavitev iz nosu,
obcutek vrocine in obcutek utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): omedlevica, kap, sr¢ni napad, neenakomeren
sréni utrip, prehodno zmanjsanje pretoka krvi skozi dele mozganov, obcutek zategovanja v grlu,
omrtvelost ust, krvavitev v ozadju ocesa, dvojni vid, zmanjS$ana ostrina vida, nenormalen obc¢utek v
ocesu, oteklost oc¢esa ali veke, drobni delci ali pike v vidnem polju, videnje svetlobnih krogov okoli
luci, razsiritev oCesne zenice, obarvanje o¢esne belo¢nice, krvavitev iz penisa, prisotnost krvi v
spermi, suh nos, oteklost notranjosti nosu, razdrazljivost, nenadno zmanjSanje ali izguba sluha.

V obdobju trzenja so redko porocali o nestabilni angini pektoris (bolezen srca) in nenadni smrti.
Omeniti je treba, da je veCina moskih, ne pa vsi, ki so imeli te neZelene ucinke, imela tezave s srcem
ze pred jemanjem tega zdravila. Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z
zdravilom VIAGRA.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIAGRA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIAGRA
- Ucinkovina v zdravilu VIAGRA je sildenafil. Ena tableta vsebuje 50 mg sildenafila (v obliki
soli sildenafilijevega citrata).
- Druge sestavine zdravila so:
- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, brezvodni kalcijev hidrogenfosfat,
premrezeni natrijev karmelozat (glejte poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA
vsebuje natrij”’), magnezijev stearat.
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- Filmska obloga:  hipromeloza, titanov dioksid (E171), laktoza monohidrat (glejte
poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo™), triacetin, indigotin
(E132).

Izgled zdravila VIAGRA in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete (tablete) zdravila VIAGRA so modre barve in imajo obliko romba z
zaobljenimi robovi. Na eni strani imajo oznako "VIAGRA" in na drugi "VGR 50". Tablete so na voljo
v pretisnih omotih, ki vsebujejo po 2, 4, 8, 12 ali 24 tablet; pretisni omoti so vstavljeni v $katlice ali

NI

zavarjeni v kartonskem pakiranju. V vasi drzavi na trziS¢u morda ni vseh pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemska.

Proizvajalec
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA.: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

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

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

fsland
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvonpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris STA
Tel: +371 676 055 80

Lietuva
Viatris UAB
Tel. +370 52051288

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

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

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

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

VIAGRA 100 mg filmsko obloZene tablete
sildenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Kako jemati zdravilo VIAGRA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIAGRA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S e

1. Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIAGRA vsebuje ucinkovino sildenafil, ki sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Deluje tako, da sprosti Zile v spolnem udu in omogoci dotok krvi vanj,
ko ste spolno vzburjeni. Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, Ce ste spolno
stimulirani.

Zdravilo VIAGRA je zdravilo za odrasle moske z erektilno disfunkcijo, znano tudi kot impotenca. Gre
za motnjo, pri kateri moskemu spolni ud ne otrdi ali ne ostane dovolj otrdel, da bi bila mogoca spolna
dejavnost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Ne jemljite zdravila VIAGRA
- Ce ste alergiéni na sildenafil ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

- Ce jemljete zdravila, ki se imenujejo nitrati, ker lahko so¢asno jemanje vodi v nevaren padec
vaSega krvnega tlaka. Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto
uporabljajo za laj§anje angine pektoris (bolegine v prsnem kosu). Ce niste prepri¢ani, vprasajte
zdravnika ali farmacevta.

- Ce jemljete zdravila, ki so znana kot dajalci dusikovega oksida, kakr$en je amilnitrit (“poppers*
— nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje povzro¢i nevaren padec vasega
krvnega tlaka.

- Ce jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (t;.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
VIAGRA, dokazano povelujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali ¢e
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.
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- Ce imate hude tezave s srcem ali jetri.
- Ce ste nedavno doziveli moZgansko kap ali sréni infarkt ali ¢e imate nizek krvni tlak.
- Ce imate dologene redke dedne o&esne bolezni (npr. retinitis pigmentosa).

- Ce ste kadarkoli izgubili vid zaradi nearteriti¢ne anteriorne ishemiéne opti¢ne nevropatije
(NAION).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila VIAGRA se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate srpastoceliéno anemijo (nepravilnost rde¢ih krvnih celic), levkemijo (rak krvnih celic),
multipli mielom (rak kostnega mozga).

- Ce imate deformacijo spolnega uda ali Peyroniejevo bolezen.

- Ce imate tezave s srcem. Vas$ zdravnik mora natancno preveriti, ali vase srce lahko prenese
dodatni napor, ki je povezan s spolnimi odnosi.

- Ce imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢e imate tezave, povezane s krvavitvami (npr.
hemofilijo).

- Ce dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenchajte jemati zdravilo VIAGRA in se
takoj obrnite na zdravnika.

Hkrati z zdravilom VIAGRA ne smete uporabljati nobenega drugega zdravila za peroralno ali lokalno
uporabo za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabljati skupaj z zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije
(PAH), ki vsebujejo sildenafil ali katerekoli druge zaviralce PDES.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e nimate erektilne disfunkcije.
Ce ste zenska, zdravila VIAGRA ne smete jemati.

Posebna navodila za bolnike, ki imajo teZave 7 ledvicami ali jetri
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri. Morda vam bo dolocil manjsi
odmerek.

Otroci in mladostniki
Posamezniki do 18. leta starosti ne smejo dobiti zdravila VIAGRA.

Druga zdravila in zdravilo VIAGRA
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Zdravilo VIAGRA lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, zlasti s tistimi, ki se uporabljajo
proti angini pektoris. V primeru nujne zdravstvene obravnave morate povedati zdravniku, farmacevtu
ali medicinski sestri, da ste vzeli zdravilo VIAGRA in kdaj ste ga vzeli. Zdravila VIAGRA ne
uporabljajte skupaj z drugimi zdravili, razen ¢e vam zdravnik pove, da ga lahko.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete zdravila, ki jih imenujemo nitrati, ker lahko so¢asno
jemanje teh zdravil vodi v nevaren padec vasega krvnega tlaka. Vedno povejte vasemu zdravniku,
farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto uporabljajo za lajsanje
angine pektoris (bolecine v prsnem kosu).
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Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete katero od zdravil, ki so znani kot dajalci dusikovega
oksida, kakrSen je amilnitrit (“poppers* — nelegalno spolno pozivilo), ker lahko socasno jemanje vodi
v nevaren padec vaSega krvnega tlaka.

Ce ze jemljete riociguat, to povejte zdravniku ali farmacevtu.

Ce jemljete zdravila, ki so znana kot zaviralci proteaz, npr. za zdravljenje okuzbe s HIV, vam bo
zdravnik uvodoma morda predpisal najmanjsi odmerek (25 mg) zdravila VIAGRA.

Nekatere bolnike, ki jemljejo antagonist adrenergi¢nih receptorjev alfa za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali zaradi povecanja prostate, lahko v stojecem polozaju obide omotica ali vrtoglavica,
kot posledica nizkega krvnega tlaka, ki se pojavi med sedenjem ali ¢e hitro vstanete. Nekateri bolniki
so doziveli takSne simptome med jemanjem zdravila VIAGRA z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
alfa. Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po zauzitju zdravila VIAGRA. Da bi zmanjsali
verjetnost za pojav teh simptomov, morate pred zacetkom uporabe zdravila VIAGRA redno jemati
dnevni odmerek antagonista adrenergic¢nih receptorjev alfa. Zdravnik vam bo za zacetek morda
predpisal zdravilo VIAGRA v zmanj$anem odmerku (25 mg).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo sakubitril/valsartan in se
uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

Zdravilo VIAGRA skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo VIAGRA lahko zauzijete s hrano ali brez nje. Ceprav boste morda ugotovili, da v primeru,
zauzitja zdravila s tezjim obrokom, lahko traja dlje, preden zdravilo VIAGRA za¢ne delovati.

Pitje alkohola lahko zacCasno ovira vaso zmoznost za erekcijo. Za najvecji uCinek vaSega zdravila, vam
priporo¢amo, da ne uzivate prevelikih koli¢in alkohola pred zauzitjem zdravila VIAGRA.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo VIAGRA ni namenjeno za uporabo pri zenskah.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo VIAGRA lahko povzro¢i omotico in lahko neugodno vpliva na vid. Preden vozite ali
upravljate s stroji, morate vedeti, kako se odzivate na zdravilo VIAGRA.

Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila

posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo VIAGRA vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo VIAGRA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. PriporoCeni zacetni odmerek je 50 mg.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabiti veé kot enkrat na dan.
Ne jemljite zdravila VIAGRA filmsko oblozene tablete v kombinaciji z drugimi zdravili, ki vsebujejo
sildenafil, vklju¢no z zdravilom VIAGRA orodisperzibilne tablete ali zdravilom VIAGRA

orodisperzibilni filmi.

Zdravilo VIAGRA vzemite priblizno eno uro pred predvidenim spolnim odnosom. Tableto pogoltnite
celo s kozarcem vode.
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Ce obcutite, da je u¢inek zdravila VIAGRA premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseéi erekcijo le, e ste spolno stimulirani. Cas, potreben za
zacetek delovanja zdravila VIAGRA, se od posameznika do posameznika razlikuje, a ponavadi traja
od pol ure do ene ure. Ce zdravilo VIAGRA vzamete s teZkim obrokom, bo morda minilo dalj ¢asa,
preden bo delovalo.

Ce vam zdravilo VIAGRA ne pomaga doseéi erekcije ali doseZena erekcija ne traja dovolj dolgo za
popoln spolni odnos, morate to povedati zdravniku.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila VIAGRA, kot bi smeli
Pojavi se lahko ve¢ mocneje izraZzenih nezelenih u¢inkov. Odmerek, vecji od 100 mg, ne zveca
ucinkovitosti.

Ne jemljite vec tablet, kot vam je predpisal zdravnik.
Ce vzamete ve tablet, kot vam je bilo naro¢eno, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni uc¢inki o katerih poro¢ajo v zvezi z uporabo zdravila VIAGRA so ponavadi blagi do zmerni
in se pojavijo za kratek cas.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih ucinkov, prenehajte jemati zdravilo in
nemudoma poiscite zdravniSko pomo¢:

o Alergijske reakcije - to se zgodi ob¢éasno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Simptomi vkljucujejo nenadno zadihanost, tezave pri dihanju ali omotico, oteklino o¢esnih vek,
obraza, ustnic ali grla.

o Bolecine v prsnem kosu - to se zgodi ob&asno
Ce se to zgodi med ali po spolnem odnosu
- Se namestite v polsedeci polozaj in se poskusite sprostiti.
- Ne vzemite nitratov, ki jih uporabljate za boleCine v prsnem kosu.

o Dolgotrajna in v¢asih boleca erekcija - to se zgodi redko (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1000
tzolnikov)
Ce imate erekcijo, ki traja dlje kot 4 ure, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

o Nenadno poslabsanje ali izguba vida - to se zgodi redko

o Resne kozne reakcije - to se zgodi redko

Simptomi lahko vkljucujejo hudo lupljenje in otekanje koze, mehurcke na ustih, spolovilu in
okoli o¢i, vro¢ino.

. Konvulzije ali napadi - to se zgodi redko
Drugi nezeleni ucinki:

Zelo pogost (pojavi se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov): glavobol.
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): slabost s siljenjem na bruhanje, zardevanje
obraza, vroc¢inski oblivi (nenaden obcutek vro€ine v zgornjem delu telesa), prebavne tezave,
spremenjeno zaznavanje barv, zamegljen vid, motnje vida, zamaSen nos in omotica.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): bruhanje, kozni izpus¢aj, drazenje oci,
pordelost oCi/rdeCe oci, boleCine v oCeh, svetlobni bliski, obCutek svetlosti pri gledanju, obc¢utljivost
na svetlobo, solzne o¢i, razbijanje srca, zviSan sréni utrip, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, bole¢ine v
misicah, obcutek zaspanosti, zmanjSana obcutljivost na dotik, vrtoglavica, zvenenje v usesih, suha
usta, zamaseni sinusi (obnosne votline), vnetje sluznice nosu (vkljucno z izcedkom iz nosu, kihanjem
in zamasenim nosom), bolecina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen
(simptomi vkljucujejo zgago), prisotnost krvi v urinu, bole¢ine v rokah ali nogah, krvavitev iz nosu,
obcutek vrocine in obcutek utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): omedlevica, kap, sr¢ni napad, neenakomeren
sréni utrip, prehodno zmanjsanje pretoka krvi skozi dele mozganov, obcutek zategovanja v grlu,
omrtvelost ust, krvavitev v ozadju ocesa, dvojni vid, zmanjS$ana ostrina vida, nenormalen obc¢utek v
ocesu, oteklost oc¢esa ali veke, drobni delci ali pike v vidnem polju, videnje svetlobnih krogov okoli
luci, razsiritev oCesne zenice, obarvanje o¢esne belo¢nice, krvavitev iz penisa, prisotnost krvi v
spermi, suh nos, oteklost notranjosti nosu, razdrazljivost, nenadno zmanjSanje ali izguba sluha.

V obdobju trzenja so redko porocali o nestabilni angini pektoris (bolezen srca) in nenadni smrti.
Omeniti je treba, da je veCina moskih, ne pa vsi, ki so imeli te neZelene ucinke, imela tezave s srcem
ze pred jemanjem tega zdravila. Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z
zdravilom VIAGRA.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIAGRA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIAGRA

- Ucinkovina v zdravilu VIAGRA je sildenafil. Ena tableta vsebuje 100 mg sildenafila (v obliki

soli sildenafilijevega citrata).
- Druge sestavine zdravila so:

- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, brezvodni kalcijev hidrogenfosfat,

premrezeni natrijev karmelozat (glejte poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA

vsebuje natrij”’), magnezijev stearat.
- Filmska obloga:  hipromeloza, titanov dioksid (E171), laktoza monohidrat (glejte
poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA vsebuje laktozo™), triacetin, indigotin

(E132).

Izgled zdravila VIAGRA in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete (tablete) zdravila VIAGRA so modre barve in imajo obliko romba z
zaobljenimi robovi. Na eni strani imajo oznako "VIAGRA" in na drugi "VGR 100". Tablete so na

AR

voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo po 2, 4, 8, 12 ali 24 tablet. V vasi drzavi na trzi§¢u morda ni

vseh pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemska.

Proizvajalec

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA.: +30 2100 100 002

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00
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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: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Lietuva
Viatris UAB
Tel. +370 52051288

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu/.
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Navodilo za uporabo

VIAGRA 50 mg orodisperzibilne tablete
sildenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Kako jemati zdravilo VIAGRA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIAGRA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S S

1. Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIAGRA vsebuje ucinkovino sildenafil, ki sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Deluje tako, da sprosti Zile v spolnem udu in omogoci dotok krvi vanj,
ko ste spolno vzburjeni. Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, Ce ste spolno
stimulirani.

Zdravilo VIAGRA je zdravilo za odrasle moske z erektilno disfunkcijo, znano tudi kot impotenca. Gre
za motnjo, pri kateri moskemu spolni ud ne otrdi ali ne ostane dovolj otrdel, da bi bila mogoca spolna
dejavnost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA

Ne jemljite zdravila VIAGRA
- Ce ste alergi¢ni na sildenafil ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- Ce jemljete zdravila, ki se imenujejo nitrati, ker lahko so¢asno jemanje vodi v nevaren padec
vaSega krvnega tlaka. Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto
uporabljajo za laj$anje angine pektoris (bole¢ine v prsnem kosu). Ce niste prepri¢ani, vprasajte
zdravnika ali farmacevta.

- Ce jemljete zdravila, ki so znana kot dajalci dusikovega oksida, kakren je amilnitrit (“poppers™
— nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje povzro¢i nevaren padec vasega
krvnega tlaka.

- Ce jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje pljuéne arterijske hipertenzije (t].
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
VIAGRA, dokazano povecujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali e
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce imate hude tezave s srcem ali jetri.
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- Ce ste nedavno doziveli mozgansko kap ali sréni infarkt ali ¢e imate nizek krvni tlak.
- Ce imate dologene redke dedne o&esne bolezni (npr. retinitis pigmentosa).

- Ce ste kadarkoli izgubili vid zaradi nearteriti¢ne anteriorne ishemi¢ne opti¢ne nevropatije
(NAION).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila VIAGRA se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate srpastoceli¢no anemijo (nepravilnost rde¢ih krvnih celic), levkemijo (rak krvnih celic),
multipli mielom (rak kostnega mozga).

- Ce imate deformacijo spolnega uda ali Peyroniejevo bolezen.

- Ce imate tezave s srcem. Vas$ zdravnik mora natancno preveriti, ali vase srce lahko prenese
dodatni napor, ki je povezan s spolnimi odnosi.

- Ce imate trenutno razjedo na zelodcu ali ¢e imate tezave, povezane s krvavitvami (npr.
hemofilijo).

- Ce dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenehajte jemati zdravilo VIAGRA in se
takoj obrnite na zdravnika.

Hkrati z zdravilom VIAGRA ne smete uporabljati nobenega drugega zdravila za peroralno ali lokalno
uporabo za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabljati skupaj z zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije
(PAH), ki vsebujejo sildenafil ali katerekoli druge zaviralce PDES.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e nimate erektilne disfunkcije.
Ce ste zenska, zdravila VIAGRA ne smete jemati.

Posebna navodila za bolnike, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri. Morda vam bo dolocil man;jsi
odmerek.

Otroci in mladostniki
Posamezniki do 18. leta starosti ne smejo dobiti zdravila VIAGRA.

Druga zdravila in zdravilo VIAGRA
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Zdravilo VIAGRA lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, zlasti s tistimi, ki se uporabljajo
proti angini pektoris. V primeru nujne zdravstvene obravnave morate povedati zdravniku, farmacevtu
ali medicinski sestri, da ste vzeli zdravilo VIAGRA in kdaj ste ga vzeli. Zdravila VIAGRA ne
uporabljajte skupaj z drugimi zdravili, razen ¢e vam zdravnik pove, da ga lahko.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete zdravila, ki jih imenujemo nitrati, ker lahko so¢asno
jemanje teh zdravil vodi v nevaren padec vasega krvnega tlaka. Vedno povejte vaSemu zdravniku,
farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto uporabljajo za lajsanje
angine pektoris (bolecine v prsnem kosu).
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Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete katero od zdravil, ki so znani kot dajalci dusikovega
oksida, kakrSen je amilnitrit (“poppers* — nelegalno spolno pozivilo), ker lahko socasno jemanje vodi
v nevaren padec vaSega krvnega tlaka.

Ce ze jemljete riociguat, to povejte zdravniku ali farmacevtu.

Ce jemljete zdravila, ki so znana kot zaviralci proteaz, npr. za zdravljenje okuZbe s HIV, vam bo
zdravnik uvodoma morda predpisal najmanjsi odmerek (25 mg filmsko oblozene tablete) zdravila
VIAGRA.

Nekatere bolnike, ki jemljejo antagonist adrenergicnih receptorjev alfa za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali zaradi poveCanja prostate, lahko v stojeCem polozaju obide omotica ali vrtoglavica,
kot posledica nizkega krvnega tlaka, ki se pojavi med sedenjem ali Ce hitro vstanete. Nekateri bolniki
so doziveli tak$ne simptome med jemanjem zdravila VIAGRA z antagonisti adrenergicnih receptorjev
alfa. Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po zauzitju zdravila VIAGRA. Da bi zmanjsali
verjetnost za pojav teh simptomov, morate pred za¢etkom uporabe zdravila VIAGRA redno jemati
dnevni odmerek antagonista adrenergicnih receptorjev alfa. Zdravnik vam bo za zacetek morda
predpisal zdravilo VIAGRA v zmanjSanem odmerku (25 mg filmsko obloZene tablete).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo sakubitril/valsartan in se
uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

Zdravilo VIAGRA skupaj z alkoholom
Pitje alkohola lahko zacasno ovira vaso zmoznost za erekcijo. Za najvecji ucinek vasega zdravila vam
priporocamo, da ne uzivate prevelikih koli¢in alkohola pred zauzitjem zdravila VIAGRA.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo VIAGRA ni namenjeno za uporabo pri Zenskah.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo VIAGRA lahko povzro¢i omotico in lahko neugodno vpliva na vid. Preden vozite ali

upravljate s stroji, morate vedeti, kako se odzivate na zdravilo VIAGRA.

Zdravilo VIAGRA vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo VIAGRA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. PriporoCeni zacetni odmerek je 50 mg.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabiti ve¢ kot enkrat na dan.

Ne jemljite zdravila VIAGRA orodisperzibilne tablete v kombinaciji z drugimi zdravili, ki vsebujejo
sildenafil, vklju¢no z zdravilom VIAGRA filmsko obloZene tablete ali zdravilom VIAGRA
orodisperzibilni filmi.

Zdravilo VIAGRA vzemite priblizno eno uro pred predvidenim spolnim odnosom. Cas, potreben za
zacetek delovanja zdravila VIAGRA, se od posameznika do posameznika razlikuje, a ponavadi traja

od pol ure do ene ure.

Orodisperzibilno tableto polozite v usta, na jezik, kjer se bo raztopila v nekaj sekundah, nato
pogoltnite s slino ali vodo.

Orodisperzibilne tablete je treba vzeti na prazen zelodec, saj je potrebno vec Casa za zaCetek delovanja
zdravila, ¢e ga vzamete skupaj z obilnim obrokom.

88



Ce potrebujete $e eno 50 mg orodisperzibilno tableto, da je odmerek 100 miligramski, morate
pocakati, da prva tableta popolnoma razpade in da ste jo pogoltnili, preden vzamete drugo
orodisperzibilno tableto.

Ce obcutite, da je u¢inek zdravila VIAGRA premodan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, ¢e ste spolno stimulirani.

Ce vam zdravilo VIAGRA ne pomaga dose¢i erekcije ali doseZena erekcija ne traja dovolj dolgo za
popoln spolni odnos, morate to povedati zdravniku.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila VIAGRA, kot bi smeli
Pojavi se lahko ve¢ mocneje izrazenih nezelenih u¢inkov. Odmerek, vecji od 100 mg, ne zveca
ucinkovitosti.

Ne jemljite vec tablet, kot vam je predpisal zdravnik.
Ce vzamete veé tablet, kot vam je bilo naro¢eno, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki o katerih poro€ajo v zvezi z uporabo zdravila VIAGRA so ponavadi blagi do zmerni
in se pojavijo za kratek cas.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih uc¢inkov, prenehajte jemati zdravilo in
nemudoma poiscite zdravni§ko pomoc¢:

o Alergijske reakcije - to se zgodi ob¢asno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Simptomi vkljucujejo nenadno zadihanost, tezave pri dihanju ali omotico, oteklino ocesnih vek,
obraza, ustnic ali grla.

o Bolecine v prsnem kosu - to se zgodi ob¢asno
Ce se to zgodi med ali po spolnem odnosu
- Se namestite v polsedeci polozaj in se poskusite sprostiti.
- Ne vzemite nitratov, ki jih uporabljate za boleCine v prsnem kosu.

o Dolgotrajna in v¢asih boleca erekcija - to se zgodi redko (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1000
bolnikov)
Ce imate erekcijo, ki traja dlje kot 4 ure, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

o Nenadno poslabsanje ali izguba vida - to se zgodi redko

. Resne kozne reakcije - to se zgodi redko

Simptomi lahko vkljucujejo hudo lupljenje in otekanje koze, mehurcke na ustih, spolovilu in
okoli o¢i, vrocino.

. Konvulzije ali napadi - to se zgodi redko
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Drugi neZeleni u¢inki:
Zelo pogost (pojavi se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov): glavobol.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): slabost s siljenjem na bruhanje, zardevanje
obraza, vroc¢inski oblivi (nenaden obc¢utek vrocine v zgornjem delu telesa), prebavne tezave,
spremenjeno zaznavanje barv, zamegljen vid, motnje vida, zamasen nos in omotica.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): bruhanje, kozni izpuscaj, drazenje oci,
pordelost o¢i/rdece oci, bole¢ine v oceh, svetlobni bliski, obcutek svetlosti pri gledanju, ob¢utljivost
na svetlobo, solzne o¢i, razbijanje srca, zviSan sréni utrip, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, bole¢ine v
miSicah, obcutek zaspanosti, zmanjSana obcutljivost na dotik, vrtoglavica, zvenenje v usesih, suha
usta, zamaseni sinusi (obnosne votline), vnetje sluznice nosu (vkljucno z izcedkom iz nosu, kihanjem
in zamasenim nosom), bolecina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen
(simptomi vkljucujejo zgago), prisotnost krvi v urinu, bolecine v rokah ali nogah, krvavitev iz nosu,
obcutek vrocine in obCutek utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): omedlevica, kap, sr¢ni napad, neenakomeren
sréni utrip, prehodno zmanjSanje pretoka krvi skozi dele mozganov, obcutek zategovanja v grlu,
omrtvelost ust, krvavitev v ozadju o¢esa, dvojni vid, zmanjSana ostrina vida, nenormalen obcutek v
ocesu, oteklost ocesa ali veke, drobni delci ali pike v vidnem polju, videnje svetlobnih krogov okoli
luci, razsiritev oCesne zenice, obarvanje ocesne belo¢nice, krvavitev iz penisa, prisotnost krvi v
spermi, suh nos, oteklost notranjosti nosu, razdrazljivost, nenadno zmanjSanje ali izguba sluha.

V obdobju trzenja so redko porocali o nestabilni angini pektoris (bolezen srca) in nenadni smrti.
Omeniti je treba, da je ve¢ina moskih, ne pa vsi, ki so imeli te nezelene ucinke, imela tezave s srcem
ze pred jemanjem tega zdravila. Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z
zdravilom VIAGRA.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poroc¢anje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIAGRA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega

meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIAGRA

- Ucinkovina v zdravilu VIAGRA je sildenafil. Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 50 mg
sildenafila (v obliki soli sildenafilijevega citrata).
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- Druge sestavine zdravila so:

- mikrokristalna celuloza, hidrofobni koloidni silicijev dioksid, premreZeni natrijev
karmelozat (glejte poglavje 2 “Zdravilo VIAGRA vsebuje natrij”), magnezijev stearat,
indigotin (E132), sukraloza, manitol, krospovidon, polivinil acetat, povidon;

- aroma vsebuje: maltodekstrin, dekstrin;

- naravna aroma vsebuje: maltodekstrin, glicerol (E422), propilenglikol (E1520);

- aroma limone vsebuje: maltodekstrin, alfa-tokoferol (E307).

Izgled zdravila VIAGRA in vsebina pakiranja
Orodisperzibilne tablete zdravila VIAGRA so modre barve in imajo obliko romba z zaobljenimi
robovi. Na eni strani imajo oznako "V50". Orodisperzibilne tablete so na voljo v pretisnih omotih, ki

Vv

vsebujejo po 2, 4, 8 ali 12 tablet. V vasi drzavi na trziS§¢u morda ni vseh pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemska.

Proizvajalec
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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

(Belgique/Belgien)
bnarapus Magyarorszag
Maiinan EOOJ1 Viatris Healthcare Kft.
Ten.: +359 2 44 55 400 Tel.: +36 14652100
Ceska republika Malta
Viatris CZ s.r.o. V.J. Salomone Pharma Limited

Tel: +420 222 004 400 Tel: (+356) 21 220 174

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA.: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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



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

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.

Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Lietuva
Viatris UAB
Tel. +370 52051288

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/.

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

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

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00
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Navodilo za uporabo

VIAGRA 50 mg orodisperzibilni filmi
sildenafil

Pred zaCetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA
Kako jemati zdravilo VIAGRA

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VIAGRA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl e

1. Kaj je zdravilo VIAGRA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIAGRA vsebuje ucinkovino sildenafil, ki sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Deluje tako, da sprosti Zile v spolnem udu in omogoci dotok krvi vanj,
ko ste spolno vzburjeni. Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, ¢e ste spolno
stimulirani.

Zdravilo VIAGRA je zdravilo za odrasle moske z erektilno disfunkcijo, znano tudi kot impotenca. Gre
za motnjo, pri kateri moskemu spolni ud ne otrdi ali ne ostane dovolj otrdel, da bi bila mogoca spolna
dejavnost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VIAGRA

Ne ]emljlte zdravila VIAGRA
Ce ste alergiéni na sildenafil ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

- Ce jemljete zdravila, ki se imenujejo nitrati, ker lahko so¢asno jemanje vodi v nevaren padec
vaSega krvnega tlaka. Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto
uporabljajo za laj§anje angine pektoris (bolegine v prsnem kosu). Ce niste prepri¢ani, vprasajte
zdravnika ali farmacevta.

- Ce jemljete zdravila, ki so znana kot dajalci dusikovega oksida, kakr$en je amilnitrit (“poppers*
— nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje povzro¢i nevaren padec vasega
krvnega tlaka.

- Ce jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (t;.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne plju¢ne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
VIAGRA, dokazano povelujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali ¢e
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.
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- Ce imate hude tezave s srcem ali jetri.
- Ce ste nedavno doziveli moZgansko kap ali sréni infarkt ali ¢e imate nizek krvni tlak.
- Ce imate dologene redke dedne o&esne bolezni (npr. retinitis pigmentosa).

- Ce ste kadarkoli izgubili vid zaradi nearteriti¢ne anteriorne ishemiéne opti¢ne nevropatije
(NAION).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila VIAGRA se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- Ce imate srpastoceliéno anemijo (nepravilnost rde¢ih krvnih celic), levkemijo (rak krvnih celic),
multipli mielom (rak kostnega mozga).

- Ce imate deformacijo spolnega uda ali Peyroniejevo bolezen.

- Ce imate tezave s srcem. Vas$ zdravnik mora natancno preveriti, ali vase srce lahko prenese
dodatni napor, ki je povezan s spolnimi odnosi.

- Ce imate trenutno razjedo na Zelodcu ali ¢e imate tezave, povezane s krvavitvami (npr.
hemofilijo).

- Ce dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenchajte jemati zdravilo VIAGRA in se
takoj obrnite na zdravnika.

Hkrati z zdravilom VIAGRA ne smete uporabljati nobenega drugega zdravila za peroralno ali lokalno
uporabo za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabljati skupaj z zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije
(PAH), ki vsebujejo sildenafil ali katerekoli druge zaviralce PDES.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e nimate erektilne disfunkcije.
Ce ste zenska, zdravila VIAGRA ne smete jemati.

Posebna navodila za bolnike, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri
Zdravniku morate povedati, ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri. Morda vam bo dolocil man;jsi
odmerek.

Otroci in mladostniki
Posamezniki do 18. leta starosti ne smejo dobiti zdravila VIAGRA.

Druga zdravila in zdravilo VIAGRA
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Zdravilo VIAGRA lahko medsebojno deluje z nekaterimi zdravili, zlasti s tistimi, ki se uporabljajo
proti angini pektoris. V primeru nujne zdravstvene obravnave morate povedati zdravniku, farmacevtu
ali medicinski sestri, da ste vzeli zdravilo VIAGRA in kdaj ste ga vzeli. Zdravila VIAGRA ne
uporabljajte skupaj z drugimi zdravili, razen ¢e vam zdravnik pove, da ga lahko.

Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete zdravila, ki jih imenujemo nitrati, ker lahko so¢asno
jemanje teh zdravil vodi v nevaren padec vasega krvnega tlaka. Vedno povejte vasemu zdravniku,
farmacevtu ali medicinski sestri, ¢e jemljete katero od teh zdravil, ki se pogosto uporabljajo za lajsanje
angine pektoris (bolecine v prsnem kosu).
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Zdravila VIAGRA ne smete jemati, ¢e jemljete katero od zdravil, ki so znani kot dajalci dusikovega
oksida, kakrSen je amilnitrit ("poppers" — nelegalno spolno pozivilo), ker lahko so¢asno jemanje vodi
v nevaren padec vaSega krvnega tlaka.

Ce ze jemljete riociguat, to povejte zdravniku ali farmacevtu.

Ce jemljete zdravila, ki so znana kot zaviralci proteaz, npr. za zdravljenje okuZbe s HIV, vam bo
zdravnik uvodoma morda predpisal najmanjsi odmerek (25 mg filmsko oblozene tablete) zdravila
VIAGRA.

Nekatere bolnike, ki jemljejo antagonist adrenergicnih receptorjev alfa za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali zaradi poveCanja prostate, lahko v stojeCem polozaju obide omotica ali vrtoglavica,
kot posledica nizkega krvnega tlaka, ki se pojavi med sedenjem ali Ce hitro vstanete. Nekateri bolniki
so doziveli tak$ne simptome med jemanjem zdravila VIAGRA z antagonisti adrenergicnih receptorjev
alfa. Najvecja verjetnost, da se to zgodi, je v 4 urah po zauzitju zdravila VIAGRA. Da bi zmanjsali
verjetnost za pojav teh simptomov, morate pred za¢etkom uporabe zdravila VIAGRA redno jemati
dnevni odmerek antagonista adrenergicnih receptorjev alfa. Zdravnik vam bo za zacetek morda
predpisal zdravilo VIAGRA v zmanjSanem odmerku (25 mg filmsko obloZene tablete).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo sakubitril/valsartan in se
uporabljajo za zdravljenje srénega popuscanja.

Zdravilo VIAGRA skupaj z alkoholom
Pitje alkohola lahko zacasno ovira vaso zmoznost za erekcijo. Za najvecji ucinek vasega zdravila vam
priporocamo, da ne uzivate prevelikih koli¢in alkohola pred zauzitjem zdravila VIAGRA.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Zdravilo VIAGRA ni namenjeno za uporabo pri Zenskah.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo VIAGRA lahko povzro¢i omotico in lahko neugodno vpliva na vid. Preden vozite ali
upravljate s stroji, morate vedeti, kako se odzivate na zdravilo VIAGRA.

3. Kako jemati zdravilo VIAGRA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni zacetni odmerek je 50 mg.

Zdravila VIAGRA ne smete uporabiti veé kot enkrat na dan.

Ne jemljite zdravila VIAGRA orodisperzibilni filmi v kombinaciji z drugimi izdelki, ki vsebujejo
sildenafil, vkljucno z zdravilom VIAGRA filmsko oblozene tablete ali VIAGRA orodisperzibilne
tablete.

Zdravilo VIAGRA vzemite priblizno eno uro pred predvidenim spolnim odnosom. Cas, potreben za
zacetek delovanja zdravila VIAGRA, se od posameznika do posameznika razlikuje, a ponavadi traja
od pol ure do ene ure.

S suhimi rokami previdno odlepite aluminijasto vrecko. Ne odpirajte je z rezanjem. Orodisperzibilni
film izvlecite s suhim prstom in ga takoj polozite na jezik, kjer se bo v nekaj sekundah razpustil z vodo

ali brez nje. Med raztapljanjem lahko pogoltnete slino, vendar ne pogoltnite filma.

Orodisperzibilni film je treba vzeti na prazen Zelodec, saj bo potrebno vec ¢asa za zacetek delovanja
zdravila, ¢e ga vzamete skupaj z obilnim obrokom.
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Ce potrebujete $e en 50 mg orodisperzibilni film, da bo odmerek 100 mg, morate pocakati, da se prvi
popolnoma raztopi in da ga pogoltnete, preden vzamete drugi orodisperzibilni film.

Ce obgutite, da je uéinek zdravila VIAGRA premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravilo VIAGRA vam bo pomagalo doseci erekcijo le, ¢e ste spolno stimulirani.

Ce vam zdravilo VIAGRA ne pomaga dose¢i erekcije ali doseZena erekcija ne traja dovolj dolgo za
popoln spolni odnos, morate to povedati zdravniku.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila VIAGRA, kot bi smeli
Pojavi se lahko ve¢ mocneje izrazenih nezelenih u¢inkov. Odmerek, vecji od 100 mg, ne zveca
ucinkovitosti.

Ne jemljite vec filmov, kot vam je predpisal zdravnik.

Ce vzamete veé filmov, kot vam je bilo naro&eno, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni uc€inki o katerih porocajo v zvezi z uporabo zdravila VIAGRA so ponavadi blagi do zmerni

in se pojavijo za kratek cas.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati zdravilo in
nemudoma poiscite zdravnisko pomoc:

o Alergijske reakcije - to se zgodi obéasno (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Simptomi vkljucujejo nenadno zadihanost, tezave pri dihanju ali omotico, oteklino o¢esnih
vek, obraza, ustnic ali grla.

e Bolecine v prsnem kosSu - to se zgodi obéasno
Ce se to zgodi med ali po spolnem odnosu:
- Se namestite v polsedeci polozaj in se poskusite sprostiti.
- Ne vzemite nitratov, ki jih uporabljate za bole¢ine v prsnem kosu.

e Dolgotrajna in v¢asih boleca erekcija - to se zgodi redko (pojavi se lahko pri najvec 1 od 1000
tzolnikov)
Ce imate erekcijo, ki traja dlje kot 4 ure, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.
e Nenadno poslabsanje ali izguba vida - to se zgodi redko
e Resne kozne reakcije - to se zgodi redko
Simptomi lahko vkljucujejo hudo lupljenje in otekanje koze, mehurcke na ustih, spolovilu in
okoli o¢i, vro¢ino.
e Konvulzije ali napadi - to se zgodi redko
Drugi nezeleni udinki:
Zelo pogost (pojavi se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov): glavobol.
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): slabost s siljenjem na bruhanje, zardevanje
obraza, vro¢inski oblivi (nenaden ob¢utek vro¢ine v zgornjem delu telesa), prebavne tezave,
spremenjeno zaznavanje barv, zamegljen vid, motnje vida, zamasen nos in omotica.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): bruhanje, kozni izpuscaj, drazenje oci,
pordelost o¢i/rdece oci, boleCine v oceh, svetlobni bliski, obcutek svetlosti pri gledanju, ob¢utljivost
na svetlobo, solzne o¢i, razbijanje srca, zviSan sréni utrip, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, bole¢ine v
miSicah, obc¢utek zaspanosti, zmanjSana obcutljivost na dotik, vrtoglavica, zvenenje v usesih, suha
usta, zamaseni sinusi (obnosne votline), vnetje sluznice nosu (vkljucno z izcedkom iz nosu, kihanjem
in zamasenim nosom), bolecina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen
(simptomi vkljucujejo zgago), prisotnost krvi v urinu, bolecine v rokah ali nogah, krvavitev iz nosu,
obcutek vrocine in obCutek utrujenosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov): omedlevica, kap, sr¢ni napad, neenakomeren
sréni utrip, prehodno zmanjSanje pretoka krvi skozi dele mozganov, obcutek zategovanja v grlu,
omrtvelost ust, krvavitev v ozadju o¢esa, dvojni vid, zmanjSana ostrina vida, nenormalen obcutek v
ocesu, oteklost ocesa ali veke, drobni delci ali pike v vidnem polju, videnje svetlobnih krogov okoli
luci, razsiritev oCesne zenice, obarvanje oCesne beloCnice, krvavitev iz penisa, prisotnost krvi v
spermi, suh nos, oteklost notranjosti nosu, razdrazljivost, nenadno zmanj$anje ali izguba sluha.

V obdobju trzenja so redko porocali o nestabilni angini pektoris (bolezen srca) in nenadni smrti.
Omeniti je treba, da je ve¢ina moskih, ne pa vsi, ki so imeli te nezelene ucinke, imela tezave s srcem
ze pred jemanjem tega zdravila. Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z
zdravilom VIAGRA.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIAGRA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in vrecki
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih omejitev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIAGRA

- Ucinkovina v zdravilu VIAGRA je sildenafil. En orodisperzibilni film vsebuje 50 mg sildenafila
(v obliki soli citrata).

- Druge sestavine zdravila so hidroksipropilceluloza (E463), makrogol, krospovidon (E1202),
povidon (E1201), sukraloza (E955), makrogol poli(vinil alkohol) cepljeni kopolimer,
levomentol, hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172).
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Izgled zdravila VIAGRA in vsebina pakiranja

Vsak orodisperzibilni film je pakiran v posamezni vrecki iz folije.

Dobavljeni so v Skatlah z 2, 4, 8 ali 12 vrec¢kami.

Nekatere velikosti pakiranj morda niso na voljo v vasi drzavi.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemska.

Proizvajalec

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, Andernach, Rhineland-Palatinate, 56626,

Nemcija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGda
Viatris Hellas Ltd
TnA.: +30 2100 100 002

Espaia

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: + 385123 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.: +36 14652100

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

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Romania

BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Navodilo je bilo nazadnje revidirano .

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu/.

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

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

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

99



	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROŠČANJE SERIJ
	B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
	C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
	D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UČINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
	A. OZNAČEVANJE
	B. NAVODILO ZA UPORABO

