1. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
VIAGRA 25 mg filmtabletta
VIAGRA 50 mg filmtabletta

VIAGRA 100 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

VIAGRA 25 mg filmtabletta
25 mg szildenafilnak megfelel6 szildenafil-citratot tartalmazot tartalmaz filmtablettanként.

VIAGRA 50 mg filmtabletta
50 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmazot tartalmaz filmtablettanként.

VIAGRA 100 mg filmtabletta
100 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmazot tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatast segédanyag

VIAGRA 25 mg filmtabletta
0,9 mg laktozt tartalmaz (laktoz-monohidrat forméjaban) filmtablettanként.

VIAGRA 50 mg filmtabletta
1,7 mg laktozt tartalmaz (laktdz-monohidrat formajaban) filmtablettanként.

VIAGRA 100 mg filmtabletta
3,5 mg laktozt tartalmaz (laktéoz-monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).
VIAGRA 25 mg filmtabletta

Kék szinli, lekerekitett rombusz alaku filmtabletta, egyik oldalan "PFIZER", a masikon "VGR 25"
jelzéssel.

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Kék szinli, lekerekitett rombusz alaku filmtabletta, egyik oldalan "PFIZER", a masikon "VGR 50"
jelzéssel.

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Kék szinti, lekerekitett rombusz alaku filmtabletta, egyik oldalan "PFIZER", a masikon "VGR 100"
jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A VIAGRA felnétt férfiak szamara javallott erectilis dysfunctio kezelésére, amely a kielégito
szexualis teljesitéshez sziikséges penis erectio elérésének, illetve fenntartasanak képtelensége.



A VIAGRA hatasanak eléréséhez szexualis ingerlés sziikséges.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alkalmazas felndtteknél

A javasolt dozis 50 mg, amit sziikség esetén, hozzavetdleg 1 oraval a szexualis tevékenység el6tt kell
bevenni. A hatasossagtol €s a készitmény toleralhatosagatol fliggden a dozis 100 mg-ra ndvelhetod
vagy 25 mg-ra csokkenthetd. A maximalis javasolt dozis 100 mg. A készitmény naponta legfeljebb
egyszer alkalmazhatd. Amennyiben a VIAGRA-t étkezés kozben veszik be, a hatas megjelenése
késhet az ¢hgyomorra bevett gyogyszer hatasanak megjelenéséhez képest (1asd 5.2 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Iddseknél (> 65 év) nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekarosodas
Enyhe és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance = 30-80 ml/perc) a készitményt
az “Alkalmazas felnétteknél” részben leirtak szerint kell adagolni.

Sulyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) a szildenafil-clearance csokken, ezért
ilyen esetben megfontolandd a 25 mg-os dozis alkalmazéasa. A hatasossag és a toleralhatosag
fiiggvényében a dozis 1épcsdzetesen emelhetd 50 mg-ra, vagy sziikség esetén legfeljebb 100 mg-ra.

Majkarosodas

Majkarosodas esetén (példaul cirrhosis) a szildenafil-clearance csdkken, ezért ebben az esetben
megfontolando a 25 mg-os dozis alkalmazasa. A hatasossag és a toleralhatosag fiiggvényében a dozis
1épcsbzetesen emelhetd 50 mg-ra vagy sziikség esetén legfeljebb 100 mg-ra.

Gyermekek és serdiilék
A VIAGRA alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazdasa mas gyogyszereket szedo betegeknél

A ritonavirt kivéve, melynek egyiittaddsa a szildenafillal nem javasolt (1asd 4.4 pont), szildenafil és
egyidejlileg CYP3 A4-gatloszer-kezelésben részesiilo betegek részére megfontolandd a 25 mg-os
kezdo dozis adasa (lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedo betegeknél az orthostaticus hypotensio kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében a szildenafil-terapia megkezdése eldtt az alfa-blokkolo terapia stabil beallitasa sziikséges.

Ezenkiviil megfontolandoé a szildenafil 25 mg-os kezd6 dozisanak adasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Az alkalmazas moddja

Oralis alkalmazasra.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) jelatvitelre kifejtett ismert hatasainak
kovetkeztében (1asd 5.1 pont) a szildenafil fokozza a nitratok vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletek (példaul amil-nitrit) vagy nitratkészitmények minden
gyogyszerformajaval ellenjavallt.



PDES5-gatlok (beleértve a szildenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotensiohoz vezethet (lasd 4.5 pont).

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gydgyszer — beleértve a szildenafilt is — azoknak a
férfiaknak, akiknek a szexudlis aktivitds nem ajanlatos (példaul stilyos cardiovascularis betegségben
szenvedok, mint példaul instabil angina vagy sulyos szivelégtelenség).

A VIAGRA ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latdsvesztését nem arteritiszes eliilsé
ischaemids optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény
Osszefliggésben volt-e PDES5-gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

A kovetkezd betegesoportokban a szildenafil-kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus €s a retina ismert
orokletes degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a
retinalis foszfodiészteraz orokletes elvaltozasa all fenn).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyogyszeres kezelés javallata el6tt az erectilis dysfunctio diagnosztizalasa és lehetséges kivaltd
okainak feltarasa céljabol részletes korelozményt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

Cardiovascularis kockazati tényez6k

Az erectilis dysfunctio barmilyen jellegii kezelésének megkezdése elott sziikséges a beteg
cardiovascularis allapotanak felmérése, mivel a nemi aktivitas bizonyos foku cardiovascularis
kockazattal jar. A szildenafil értagitd hatasa, ami enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést idéz elo
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a szildenafil felirasa el6tt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagito hatas hatranyosan érintheti-e a betegeket, foleg ha egyidejtileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé tartoznak azok, akik bal kamrai kiaramlasi obstrukcioban (példaul aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia), vagy a multisystemas atrophias szindroma ritka eseteiben
szenvednek, ami a vérnyomas vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

A VIAGRA fokozza a nitratok vérnyomascsokkento hatasat (1asd 4.3 pont).

Sulyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attackot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek VIAGRA bevételével idobeni dsszefliggésben, a forgalomba
hozatal 6ta eltelt iddszakban. A betegek tobbségénél — de nem minden esetben — mar meglévo
cardiovascularis kockazati tényezo volt jelen. Az esemény gyakran szexudlis aktus kdzben, vagy
kozvetleniil utana fordult el6, néhany esetben pedig roviddel a VIAGRA bevétele utan, szexualis
aktivitas kifejtése nélkiil. Nem lehet meghatarozni, hogy ezek az események a fenti, vagy egyéb
faktorokkal kdzvetlen Osszefliggésben fordultak-e eld.

Priapismus

Az erectilis dysfunctio kezelésére ajanlott gyogyszerek, a szildenafilt is beleértve, a himvesszo
anatomiai rendellenességei (példaul angulatio, corpus cavernosum fibrosisa vagy Peyronie-betegség)
esetén, tovabba priapismusra hajlamositd korképekben (példaul sarlosejtes anaemia, myeloma
multiplex vagy leukaemia) csak fokozott dvatossaggal alkalmazhatok.

A szildenafillal kapcsolatban a forgalomba hozatalt kovetden tartds erectiordl és priapismusrol
szamoltak be. Négy oranal hosszabb ideig tartd erectio esetén a betegnek azonnali orvosi segitséget
kell kérnie. Ha a priapismust nem kezelik haladéktalanul, az a himvesszo szoveteinek karosodasat és a
potencia maradando elvesztését eredményezheti.



Egyidejli alkalmazads mas PDES5-gatlokkal vagy az erectilis dysfunctio kezelésére alkalmazott egyéb
gyogyszerekkel

A szildenafil és mas PDES-gatlok vagy mas pulmonalis arterias hypertonia elleni, szildenafilt
tartalmazo gyogyszerek (REVATIO) vagy az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak
kombinacidjat hatasossag és biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a
kombinaciok nem javasoltak.

A latasra gyakorolt hatasok

Lataszavarok eseteirdl érkeztek spontan jelentések a szildenafil és egyéb PDES-gatlok szedésével
kapcsolatban (l1asd 4.8 pont). Egy ritka allapotnak, a nem arteritiszes eliils ischaemias optikus
neuropatianak (NAION) az eseteirdl érkeztek spontan és egy megfigyeléses vizsgalatbol szarmazo
jelentések a szildenafil és egyéb PDES-gatlok szedésével kapcsolatban (lasd 4.8 pont). A betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy barmilyen hirtelen fellépd lataszavar esetén hagyjak abba a
VIAGRA szedését, és azonnal forduljanak orvoshoz (lasd 4.3 pont).

Egyideji alkalmazas ritonavirral

A szildenafil és ritonavir egyiittadasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Egyidejl alkalmazas alfa-blokkoldkkal

Koriiltekint6en kell eljarni alfa-blokkoldkat szedd betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyidejii alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jar6 hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valdszintiséggel a szildenafil alkalmazasat kdveto 4 6ran
beliil fordul eld. Az orthostaticus hypotensio kockazatanak csokkentése érdekében a szildenafil-terapia
megkezdése eldtt az alfa-blokkold terapidban részesiilé beteget hemodinamikailag stabil allapotba kell
hozni. Megfontoland¢ a szildenafil 25 mg-os kezd6 dozisanak adasa (1asd 4.2 pont). Tovabba a
kezelorvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozdan is, hogy mit tegyenek a betegek az orthostaticus
hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

A vérzésre gyakorolt hatas

Human thrombocytakon végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szildenafil in vitro fokozza a
nitroprusszid-natrium thrombocytaaggregatio-gatlo hatasat. Nem ismert, hogy vérzékenységben vagy
aktiv peptikus fekélyben szenveddknél biztonsagosan alkalmazhaté-e a szildenafil. Ezekben az
allapotokban a szildenafil csak az elény/kockazat koriiltekinté mérlegelése utan alkalmazhato.

Segédanyagok

A tabletta filmbevonata laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktdzintolerancidban, teljes
laktazhianyban vagy gliikoz-galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Nok
A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerek hatdsa a szildenafilra

In vitro vizsgalatok



A szildenafil a citokrom P450 (CYP) enzimrendszer, els6sorban a 3A4 izoenzimek és kisebb
mértékben a 2C9 izoenzimek altal metabolizalodik. Ennek megfelelden, az ezen izoenzimek
mikodését gatlo vegytiletek csokkenthetik, és ezeknek az izoenzimeknek a miikodését serkentok pedig
novelhetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok

A klinikai vizsgalatok soran 0sszegytjtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3 A4-inhibitorok (példaul ketokonazol, eritromicin
vagy cimetidin) csokkentik a szildenafil eliminaciojat. Bar a nemkivanatos események el6fordulasi
gyakorisaga nem emelkedett azon betegeknél, akik a szildenafillal egyidejlileg CYP3A4-inhibitort is
alkalmaztak, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezd6 dézis fontolandé meg.

A HIV-proteaz-gatlo ritonavir, amely nagyon erds P450-gétlo szer, dinamikus egyenstlyi allapotban
(500 mg napi kétszer) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-o0s (4-szeres
novekedés) szildenafil Crax-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 1000%-os (11-szeres
novekedés) novekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6éra milva még mindig koriilbeliil
200 ng/ml volt, szemben a szildenafil 6nmagaban torténd adasakor tapasztalhato koriilbeliil

5 ng/ml-rel. Ez egybevag a ritonavirnek a P450-szubsztratok széles kdrében kimutatott jelentds
hatasaval. A szildenafil nem volt hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai
eredményeknek az alapjan szildenafil egyiittaddsa ritonavirral nem javasolt (1asd 4.4 pont), valamint a
szildenafil maximalis d6zisa semmilyen koriilmények kozott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 o6ra
leforgasa alatt.

A HIV-proteaz-gatlo szakvinavir, mely a CYP3 A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotot biztositd
doézisban (1200 mg naponta haromszor) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer)
140%-os szildenafil Cpax-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 210%-os névekedését
idézte el6. A szildenafil nincs hatassal a szakvinavir farmakokinetikajara (lasd 4.2 pont). Olyan
erdsebb hatasu CYP3A4-gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol és az itrakonazol, nagyobb hatés
varhato.

Az eritromicin, egy kozepesen erés CYP3A4-inhibitor (5 napon keresztiil tartd, napi 2-szer

500 mg-os) fenntartd adagolasa mellett, egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-o0s
emelkedést észleltek a szisztémas szildenafil-expozicioban (AUC). Egészséges férfi onkénteseknél
nem volt jele, hogy az azitromicin (500 mg-os napi d6zis harom napon at) hatassal lett volna a
szildenafil, vagy f6 keringd metabolitjainak AUC-, Cpax-, tmax-€rtékeire, az eliminacios sebességre
vagy kovetkezményesen a felezési idejiikre. Egészséges onkénteseknél a citokrom P450-inhibitor és
nem specifikus CYP3A4-inhibitor cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal torténd egyiittadasa a
plazma-szildenafil-koncentracid 56%-os novekedését okozta.

A grépfrutlé, mivel a bélfal CYP3A4 metabolizmusdnak gyenge inhibitora, mérsékelten megemelheti
a szildenafil plazmaszintjét.

Antacidumok (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri d6zisa nem befolyasolta a
szildenafil biohasznosulasat.

Bar minden gyogyszerre vonatkozd, specifikus interakcids vizsgalatot nem végeztek, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejiileg adott
CYP2C9-inhibitorok (példaul tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (példaul a szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok, triciklusos antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok,
a kacs-, valamint kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo-enzim-gatlok, a
kalciumcsatorna-blokkolok, a béta-receptor-antagonistak, illetve a CYP450-anyagcsere induktorai
(példaul rifampicin és barbituratok) nem modositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit. Egy
egészséges férfi onkéntesekkel végzett vizsgalatban az endothelinantagonista boszentan (ami egy
CYP3A4- [kozepesen erds], CYP2CO- és esetleg CYP2C19-induktor) dinamikus egyensulyi
allapotban (napi kétszer 125 mg) és a szildenafil dinamikus egyensulyi allapotban (napi haromszor
80 mg) torténd egylittes alkalmazasa a szildenafil AUC-értékét 62,6%-kal és a Crax-értékét 55,4%-kal



csokkentette. Kovetkezésképpen, erés CYP3A4-induktorokkal — mint a rifampicin — torténd egyiittes

crer

A nikorandil egy kaliumcsatorna-aktivator és nitrat hibridje. Nitrat dsszetevdje miatt silyos
gyogyszerkolcsonhatasba 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatdsa egyéb gybgyszerekre

In vitro vizsgadlatok

A szildenafil a citokrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4 izoenzimeinek
gyenge inhibitora (ICso > 150 uM). A javasolt dozisok alkalmazéasa utan varhato, koriilbeliil 1 uM
maximalis plazmakoncentracio esetén nem valdszinii, hogy a VIAGRA mddositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak clearance-ét.

Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodiészterazgatlok (példaul teofillin, dipiridamol)
kozotti gydgyszerkolesonhatasokrol.

In vivo vizsgalatok

A nitrogén-monoxid/cGMP jelatvitelre kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-donor vegyiiletekkel vagy barmely gyogyszerformaju
nitratkészitménnyel ellenjavallt (Iasd 4.3 pont).

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDE5-inhibitorok
és riociguat kombinacioja esetén. A klinikai vizsgalatok soran a riociguat fokozta a PDES5-inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvez6 klinikai hatast a
vizsgalt populacioban. Riociguat egyiittes adasa PDES-inhibitorokkal (beleértve a szildenafilt is)
ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

A szildenafil alfa-blokkolot szedd betegeknél torténd alkalmazasakor néhany arra hajlamos egyénben
tiinetekkel jaro hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valoszinliséggel a szildenafil alkalmazasat
kovetd 4 oran beliil fordul eld (lasd 4.2 €s 4.4 pont). Harom specifikus gyogyszer-gyogyszer
kolcsonhatas vizsgalatban alfa-blokkold doxazozint (4 mg és 8 mg) és szildenafilt (25 mg, 50 mg vagy
100 mg) adtak egyidejlileg doxazozin-terapiara stabilan beallitott benignus prostata hyperplasias
(BPH) betegeknek. Ezekben a vizsgalati csoportokban a fekvé helyzetben mért vérnyomas tovabbi
csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm, illetve 8/4 Hgmm volt, mig az all6 helyzetben mért
vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm, illetve 4/5 Hgmm volt.
Amikor doxazozin-terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejiileg doxazozint €s
szildenafilt, tiinetekkel jard orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezekben a
beszamolokban szerepelt szédiilés és ajulasérzés; syncope azonban nem.

Nem mutatkozott jelentds interakcio a CYP2C9 altal metabolizalt tolbutamid (250 mg), illetve
warfarin (40 mg) szildenafillal (50 mg) torténd egyiittadasakor.

A szildenafil (50 mg-os d6zisban) nem fokozta tovabb az acetilszalicilsav (150 mg) altal megnyujtott
vérzési idot.

A maximum 80 mg/dl atlagos véralkoholszintii egészséges onkénteseknél a szildenafil (50 mg-os
dézisban) nem fokozta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba 6sszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatasprofilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
kombinacioban szedo betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok,

angiotenzin II antagonistak, vérnyomascsokkentok (értagitok és centralis hatasuak), adrenerg neuron
blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus
interakcids vizsgalatban, amelynek soran magas vérnyomasban szenvedd betegeknek 100 mg



szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt, tovabbi 8 Hgmm-es atlagos additiv systolés
vérnyomascsokkenést, illetve 7 Hgmme-es atlagos additiv diastolés vérnyomascsokkenést mértek fekvo
helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonlo nagysagrendiiek voltak, mint az egészséges
onkénteseknél észlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 5Gnmagaban alkalmaztak (1asd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatasa a HIV-prote4z-inhibitor szakvinavir és ritonavir (mindkettd
CYP3 A4 szubsztrat) dinamikus egyensulyi farmakokinetikédjara.

Egészséges férfi onkénteseknél dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil (napi haromszor 80 mg)
a boszentan (napi kétszer 125 mg) AUC-értékét 49,8%-kal és a Crnax-€rtékét 42%-kal novelte.

Bedllitott szakubitril/valzartan-kezelést kapd hypertonids betegeknél egyszeri adag szildenafil
alkalmazasa lényegesen nagyobb vérnyomascsokkenéssel jart, mint a szakubitril/valzartan 6Gnmagaban
torténd adasa esetén. Ezért eldvigyazatossag sziikséges, amikor a szakubitril/valzartannal kezelt
betegeknél szildenafil adasat kezdik.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A VIAGRA n6k kezelésére nem javallt.

Nem végeztek megfeleld kontrollos vizsgalatokat terhes vagy szoptatd ndk esetében.

A patkanyokon ¢és nyulakon, oralisan adott szildenafillal végzett reprodukcids vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis dozisai utan egészséges dnkénteseknél a spermiumok

crer

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VIAGRA kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Mivel a szildenafillal végzett klinikai vizsgalatok soran szédiilésrol és lataszavarrol is beszamoltak,
ezért gépjarmiivezetes, illetve gépek kezelése elott a betegnek tudnia kell, hogyan reagal a VIAGRA-
ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A VIAGRA biztonsagossagi profilja 9570 betegnél szerzett tapasztalaton alapul, akiket 74 kettds vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban kezeltek. A klinikai vizsgalatokban a szildenafillal kezelt
betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, kipirulas, dyspepsia, orrdugulas, szédiilés,
hanyinger, héhullamok, lataszavar, cyanopsia és homalyos latas voltak.

A forgalomba hozatalt kovetdé megfigyelésekbol szarmazé mellékhatasokat becslések szerint 10 évnél
hosszabb id6szakot atfogva gyijtotték dssze. Mivel nem minden mellékhatast jelentettek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak, és nem mindegyik keriilt bele a biztonsagossagi adatbazisba, ezeknek
a reakcioknak a gyakorisaga nem hatarozhatd6 meg megbizhatdan.

A mellékhatasok tdblazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban minden, orvosi szempontbol fontos mellékhatas, mely a klinikai vizsgalatokban
a placebonal magasabb incidencidval jelentkezett, szervrendszerek €s gyakorisag szerint van
felsorolva (nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 — < 1/10, nem gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka:



>1/10 000 — <1/1000. Az egyes gyakorisagi kategoériakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag
szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: Kontrollos klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, a placeb6onal magasabb eléfordulasi
gyakorisaggal jelentett, orvosi szempontbdl fontos mellékhatasok, és a forgalomba hozatalt
koveté megfigyelések soran jelentett, orvosi szempontbdl fontos mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (21/100 - (21/1000 - <1/1000)
= 1/10) <1/10) <1/100)
Fert6z06 betegségek rhinitis
és
parazitafertdzések
Immunrendszeri talérzékenység
betegségek ¢€s
tiinetek
Idegrendszeri fejfajas szédiilés aluszékonysag, cerebrovascularis
betegségek €s hypesthesia torténés, tranziens
tiinetek ischaemias attack
(TIA), gorcsroham”,
gorcsroham
kitjuldsa*, syncope
Szembetegségek és a szinlatas konnytermelési nem arteritises
szemészeti tiinetek zavara**, zavarok***, anterior ichaemias
lataszavar, szemfajdalom, opticus neuropathia
homalyos latas | photophobia, (NAION)’, retinalis
photopsia, érelzarodas*,
hyperaemia a retinalis vérzés,
szemben, arterioscleroticus
szemkaprazas, retinopathia, retinalis
kotohartya- rendellenesség,
gyulladas glaucoma,

latotérkiesés, kettos
latas, csokkent
latasélesség, myopia,
asthenopia, livegtesti
homalyok,
irisbetegség,
mydriasis, gylirik
latasa a fényforrasok
koriil, szem oedema,
szemduzzanat,
szembetegség,
kotohartya
hyperaemia,
szemirritacio, koros
érzés a szemben,
szemhéj-oedema,
sclera-elszinezddés

A fiil és az
egyensuly-érzékelo
szerv betegségei €s
tiinetei

vertigo, tinnitus

stiketség




Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (= 1/100 - (21/1000 - <1/1000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Szivbetegségek ¢€s tachycardia, hirtelen szivhalal’,
a szivvel palpitatiok myocardialis
kapcsolatos infarctus, kamrai
tiinetek arrhythmia®,
pitvarfibrillatio,
instabil angina

Erbetegségek és kipirulas, hypertensio,
tiinetek hoéhullamok hypotensio
Légzoérendszeri, orrdugulas epistaxis, sinus szorito érzés a
mellkasi és pangas torokban, nasalis
mediastinalis oedema, nasalis
betegségek ¢€s szarazsag
tiinetek
Emésztérendszeri hanyinger, gastro oralis hypaesthesia
betegségek ¢€s dyspepsia oesophagealis
tiinetek reflux betegség,

hanyas, gyomortaji

fajdalom,

sz4jszarazsag
A bOr és a bor kitités Stevens—Johnson-
alatti szovet szindréma (SJS)’,
betegségei és toxicus epidermalis
tiinetei necrolysis (TEN)”
A csont- és myalgia,
izomrendszer, végtagfajdalom
valamint a
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyti haematuria
betegségek €s
tiinetek

A nemi szervekkel

penis haemorrhagia,

¢és az emldkkel priapismus”,
kapcsolatos haematospermia,
betegségek ¢€s fokozott erectio
tiinetek

Altalanos tiinetek, mellkasi fajdalom, | ingerlékenység
az alkalmazas faradtsag,

helyén fellépo melegségérzés

reakciok

Laboratoriumi és megnodvekedett

egyéb vizsgalatok szivfrekvencia

eredményei

*Csak a forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések soran jelentették
** A szinlatas zavara: chloropsia, koros szinlatas, cyanopsia, erythropia és xanthopsia
*#* Konnytermelési zavarok: szaraz szem, kdnnyezési zavar és fokozott konnytermelés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

10




4.9 Tuladagolas

Egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran, legfeljebb 800 mg-os egyszeri dozisok
alkalmazasat kdvetden az alacsonyabb dozisszinteken mar észleltekhez hasonld nemkivanatos hatasok
jelentkeztek, azonban gyakorisaguk és stulyossaguk fokozodott. A 200 mg-os dozisok mellett a
hatasossag nem, ellenben a nemkivanatos hatasok (fejfajas, kipirulas, szédiilés, dyspepsia, orrdugulas,
lataszavar) el6fordulasi gyakorisaga ndvekedett.

Tuladagolas esetén a helyzetnek megfeleld, szokasos szupportiv kezelést kell alkalmazni.
Hemodializis varhatéan nem gyorsitja meg a clearance-et, mivel a szildenafil nagymértékben kotodik
a plazmafehérjékhez, és nem iiriil a vizelettel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai gyogyszerek; Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek. ATC kod: G04B E03

Hatasmechanizmus

A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, ordlisan alkalmazhatd gyogyszer.
Természetes koriilmények kdzott (azaz szexualis ingerre) a penisbe iranyuld véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelos élettani folyamatok soran a szexudlis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-cikldz enzim aktivalasa
révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintjét, ami a corpus cavernosum
simaizomzatanak ellazulasat és a vér bearamlasat eredményezi.

A szildenafil hatékony és szelektiv inhibitora a barlangos testekben talalhato cGMP-specifikus 5-0s
tipusu foszfodiészteraznak (PDES), ahol az a cGMP lebontasaért felelés. A szildenafil erectiora
kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. [zolalt human corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt
ki kozvetlen simaizom-ellazito hatést, de a barlangos testek szoveteiben hatékonyan fokozza a
nitrogén-monoxid izomrelaxald hatasat. A NO/cGMP jelatvitel aktivalt allapotaban, mint szexualis
ingerlés esetében is, a PDES szildenafillal torténd gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a
corpus cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak 1étrehozasahoz tehat sziikség van
szexualis ingerlésre.

Farmakodinamias hatdsok

In vitro vizsgélatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotodik az erectio
folyamataban részt vevo PDES5-hoz. Joval hatékonyabban k&todik a PDES-hdz, mint mas ismert
foszfodiészterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototranszdukcios
anyagcsereUtjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kotddik, mint a
PDEI-hez, illetve t6bb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelt jelentdségii, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben kotddik a PDES5-hoz,
mint a szivizomzat kontraktilitdsanak szabalyozasaban részt vevé cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Klinikai hatasossag €s biztonsagossag

Két klinikai vizsgalatot kifejezetten arra terveztek, hogy felmérhessék azt a bevételt kdveto
id6intervallumot, amely alatt a szildenafil képes erectiot okozni szexualis ingerlésre adott valaszként.
Ehomi 4llapotii betegeken végzett penis-pletizmograf (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik
elérték a 60%-os merevedést (ami elégséges a kozosiiléshez), az erectio eléréséig eltelt median
iddtartam 25 perc (12-37 perc) volt a szildenafil bevételét kdvetden. Egy masik RigiScan vizsgalat
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soran a szildenafil a bevételt kovetden 4-5 draval is képes volt erectiot okozni a szexualis ingerlésre
adott valaszként.

A szildenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar
klinikai kovetkezménnyel. A szildenafil 100 mg-os per os adagolasa utan a fekvo helyzetben mért
szisztolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas fekvo
helyzetben a diasztolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsdkkenés a szildenafil
értagito hatasanak kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP-szintjének
ndvekedésébdl ered. Egészséges dnkénteseknél a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri dozisai
nem idéztek eld klinikailag szamottevo elektrokardiogram- (EKG) eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedd betegnél (akiknél legalabb egy coronaria artéria tobb mint
70%-o0s stenosisa allt fenn) az egyszeri 100 mg-os szildenafil d6zis haemodinamikai hatdsainak
klinikai vizsgalata soran az atlagos nyugalmi systolés vérnyomas 7%-kal, a diastolés vérnyomas
6%-kal csokkent az alapértékhez képest. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csokkent.
A szildenafil perctérfogatot befolyasol6 hatast nem mutatott, és nem karositotta a stenotisalt
koszortierekben a vérataramlast.

Egy kettds vak, placebokontrollos, terheléses vizsgélat soran 144, erectilis dysfunctioban és kronikus
stabil angindban szenved0 beteget vizsgaltak, akik rendszeresen antianginas gyogyszereket kaptak
(nitratokat kivéve). Az eredmények nem mutattak klinikailag jelentds eltérést a szildenafil és a placebo
kozott a terhelés megszakitasat sziikségessé tevo angina jelentkezéséig eltelt id6tartamban.

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetden 1 6ra mulva ritkdn a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértékii és atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth—Munsell 100 szindrnyalat teszttel; de
2 oraval a gyodgyszeradag bevétele utdn azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas ezen zavara
feltehetGen a retina fototransductios kaszkadjanak mitkodéséhez sziikséges PDE6 enzim gatlasabol
ered. A szildenafil nem befolyasolja a latasélességet vagy a fénykontraszt-érzékelést. Egy kis
betegszaml, placebokontrollos vizsgalatban dokumentalt korai 6regkori macula degeneracioban
szenved6 betegeknél (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri dozisa) nem okozott 1ényeges valtozasokat a
latasvizsgalatok értékeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kdzlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle 1atotér- és fotostresszvizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagoldsa utan egészséges onkénteseknél a spermiumok
motilitasaban és morfologidjaban semmiféle valtozast nem észleltek (lasd 4.6 pont).

A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 8000, 19-87 éves koru beteg részesiilt szildenafil-kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: iddsek (19,9%), magas vérnyomasu betegek (30,9%), diabetes
mellitusban (20,3%), ischaemids szivbetegségben szenveddk (5,8%), hyperlipidaemidban szenveddk
(19,8%), gerincveldsériilésben szenveddk (0,6%), depresszidban szenveddk (5,2%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utani (3,7%), radikalis prostatectomia utani betegek (3,3%). Az alabbi
csoportok nem voltak megfelelden reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti
beavatkozas, illetve sugarkezelés utan levo, sulyos vese-, illetve majkarosodasban, valamint bizonyos
cardiovascularis megbetegedésben szenvedd betegek (lasd 4.3 pont).

A fix dozisu vizsgalatokban a 25 mg-os dozissal kezelt betegek 62%-a, az 50 mg-mal kezeltek 74%-a,
illetve a 100 mg-mal kezeltek 82%-a jelzett javulast az erekcidban, szemben a placebot kapd csoport
25%-aval. A kontrollos klinikai vizsgélatok soran a szildenafil miatti lemorzsolddési arany alacsony
volt, a placeb6éhoz hasonlo.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észlelok szazalékos
aranya a kovetkez6 volt: pszichogén erectilis dysfunctioban 84%, kevert erectilis dysfunctidban 77%,
organikus erectilis dysfunctioban 68%, idds koriban 67%, diabetes mellitusban 59%, ischaemias
szivbetegség mellett 69%, magas vérnyomdasnal 68%, TURP-ot kdvetden 61%, radikalis
prostatectomia utan 43%, gerincveld-sériilést kovetden 83%, depresszid esetén 75%. A szildenafil
biztonsagossaga €s hatasossaga a hosszu tavu vizsgalatok soran is fennmaradt.

12



Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
VIAGRA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl erectilis dysfunctio kezelésében (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozoé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A szildenafil rovid id6 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen beliil
(median iddtartam 60 perc) kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
atlagértéke 41% (tartomany: 25-63%). A szildenafil per os adéasat kovetden a javasolt
dozistartomanyban (25-100 mg) dozisfiiggéen n6 az AUC €s Crax €rtéke.

A szildenafilt étkezés kozben bevéve csokken a felszivodas sebessége; atlagosan 60 perccel né a tmax
¢s atlagosan 29%-kal csokken a Cpax értéke.

Eloszlas

Dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil atlagos eloszlasi térfogata (V4) 105 liter, mely szoveti
eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 0ssz-plazmakoncentracioja egyszeri 100 mg-os dozis
szajon at torténd adasat kovetden koriilbeliil 440 ng/ml (CV 40%). Mivel a szildenafil (és a vérben
kering6 legjelentésebb, N-dezmetil metabolitjanak) 96%-a kotddik plazmafehérjékhez, ez azt
eredményezi, hogy a szildenafil atlagos maximalis szabad plazmakoncentracioja 18 ng/ml (38 nM). A
fehérjekotddés mértéke fiiggetlen a gyogyszer 6sszkoncentraciojatol.

Egészséges onkénteseknek adott 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan
90 perccel a gyogyszeradag kevesebb, mint 0,0002%-a (atlagosan 188 ng) volt kimutathato az

ejaculatumban.

Biotranszformacio

A szildenafilt els6sorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4 (f6 utvonal), kisebb
mértekben a CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringé metabolitja
N-demetilacidval keletkezik.

Ezen metabolit foszfodiészteraz-szelektivitasi profilja hasonl6 a szildenafiléhoz; a PDES-hoz valo
in vitro affinitasa pedig anyavegyiiletének koriilbeliil 50%-a. A metabolit plazmakoncentracidja a
szildenafilénak koriilbeliil 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis felezési ideje
koriilbeliil 4 ora.

Eliminécio

A szildenafil teljestest-clearance-e 41 liter/ora; amely 3-5 oras terminalis felezési idonek felel meg. A
szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok formajaban, elsGsorban a széklettel (az
alkalmazott dozis koriilbeliil 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott d6zis koriilbeliil 13%-a) a

vizelettel tiriil.

Farmakokinetikai jellemzdk kiilonleges betegcsoportokban

1dosek

Id6s (65 éves vagy annal iddsebb), egészséges dnkéntesekkel végzett vizsgalatok soran a szildenafil
clearance-ének csokkenését észleltek, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kortilbeliil 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkéntesekkel mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral 6sszefliggd kiilonbségei miatt az
ennek megfeleld szabad szildenafil-koncentracio kdvetkezményes emelkedése koriilbeliil 40% volt.
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Vesekdrosodds

Enyhe, illetve kdzepesen stlyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd
onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, 50 mg-os dozisban per os
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC- és Cnax-€rtéke legfeljebb 126%-kal, illetve legfeljebb 73%-kal emelkedett az azonos korti, nem
vesebeteg Onkéntesek megfeleld adataihoz képest. A vizsgalati egyének kdzotti nagymértékii
variabilitds miatt azonban ezek a kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikdnsak. Stulyos
vesekarosodasban szenvedd onkénteseknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) csokkent a szildenafil-
clearance értéke, és a hasonld kort, nem vesebeteg 6nkéntesekhez képest 100%-kal nétt a
koncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUC), illetve 88%-kal a Ciax értéke. Rdadasul az N-dezmetil
metabolit AUC és Cpax értékei jelentdsen, 200%, illetve 79%-kal emelkedtek.

Majkarosodas

Enyhe, illetve kozepesen sulyos majcirrhosisban (Child—Pugh A és B stadium) szenvedd
Oonkénteseknél a szildenafil-clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonlo kort, nem
majbeteg dnkéntesekhez képest 84%-kal nétt a koncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUC), illetve
47%-kal a Cnax értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil
farmakokinetikai jellemzdit nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazédsakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

Mikrokristalyos cellul6z

Vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat
Kroszkarmelloz-natrium
Magnézium-sztearat

Filmbevonat

Hipromell6z

Titan-dioxid (E171)
Lakt6z-monohidrat

Triacetin

Indigdékarmin aluminium lakk (E132)
6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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A nedvességtodl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

VIAGRA 25 mg filmtabletta

Dobozonként 2 db, 4 db, 8 db, vagy 12 db filmtabletta PVC/aluminium buborékcsomagolasban.

VIAGRA 50 mg filmtabletta

Dobozonként vagy masodlagosan héforrasztott kartyacsomagolasonként 2 db, 4 db, 8 db, 12 db vagy
24 db filmtabletta PVC/aluminium buborékcsomagolasban.

VIAGRA 100 mg filmtabletta

Dobozonként 2 db, 4 db, 8 db, 12 db vagy 24 db filmtabletta PVC/aluminium buborékcsomagolasban.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

VIAGRA 25 mg filmtabletta

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

VIAGRA 50 mg filmtabletta

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

VIAGRA 100 mg filmtabletta

EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015
EU/1/98/077/025
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. szeptember 14.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2008. szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhaté.
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1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo tabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmazot tartalmaz szajban diszpergalodo
tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szajban diszpergalodo tabletta.

Kék szinti, lekerekitett rombusz alaku szajban diszpergalddo tabletta, egyik oldalan "V50" jelzéssel, a
masikon jelzés nélkiil.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A VIAGRA felndétt férfiak szamara javallott erectilis dysfunctio kezelésére, amely a kielégitd
szexualis teljesitéshez sziikséges penis erectio elérésének, illetve fenntartasanak képtelensége.

A VIAGRA hatasanak eléréséhez szexualis ingerlés sziikséges.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alkalmazas felndtteknél

A Viagra-t sziikkség esetén, hozzavetdleg 1 oraval a szexualis tevékenység elott kell bevenni. A
javasolt d6zis 50 mg éhgyomorra, mert ha étkezés kozben veszik be, késhet a szajban diszpergalodo
tabletta felszivodasa, és a hatas megjelenése (lasd 5.2 pont).

A hatasossagtol és a készitmény toleralhatosagatol fiiggden a dozis 100 mg-ra ndvelhetd. A maximalis
javasolt dozis 100 mg. Ha a betegnél 100 mg-ra kell ndvelni a dozist, két 50 mg-os szajban
diszpergalodo tablettat kell bevenni egymads utan. A készitmény naponta legfeljebb egyszer
alkalmazhat6. Ha 25 mg-os dozis sziikséges, a 25 mg-os filmtabletta alkalmazasat kell javasolni.

Kiilonleges betegcsoportok

1dések
Id6seknél (> 65 év) nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekarosodds
Enyhe és kdzepesen stlyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance = 30-80 ml/perc) a készitményt
az “Alkalmazas felndtteknél” részben leirtak szerint kell adagolni.

Stlyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) a szildenafil-clearance csokken, ezért

ilyen esetben megfontolando6 a 25 mg-os doézis alkalmazasa. A hatdsossag és a toleralhatosag
fliggvényében a dozis 1épcsdzetesen emelhetd 50 mg-ra, vagy sziikség esetén legfeljebb 100 mg-ra.
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Majkarosodas

Majkarosodas esetén (példaul cirrhosis) a szildenafil-clearance csdkken, ezért ebben az esetben
megfontolando6 a 25 mg-os dozis alkalmazasa. A hatasossag és a toleralhatosag fliggvényében a dozis
1épcsdzetesen emelheté 50 mg-ra vagy legfeljebb 100 mg-ra.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazdasa mas gyogyszereket szedo betegeknél

A ritonavirt kivéve, melynek egyiittadasa a szildenafillal nem javallt (lasd 4.4 pont), az egyideju
CYP3A4 gatloszer kezelésben részesiilo betegek részére a 25 mg-os kezd6 adag adasa fontolandd meg
(lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedd betegeknél az orthostaticus hypotensio kialakulasa kockazatanak csokkentésére a
szildenafil terapia megkezdése elott az alfa-blokkold terapiat stabilan be kell allitani. Ezen kiviil

megfontolando6 a szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adéasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Az alkalmazas modja

Oralis alkalmazasra.

A szajban diszpergalodo tablettat a szajba, a nyelvre kell helyezni, meg kell varni, amig szétesik, majd
vizzel vagy a nélkiil le kell nyelni. A tablettat a buborékcsomagolasbol valo kivétel utan azonnal be
kell venni. Ha a betegnek 100 mg-os dozis sziikséges, és ezért két szajban diszpergalddo tablettat kell
bevennie, a masodik tablettat csak az utan szabad bevennie, miutan az elso tabletta teljesen szétesett.

Ha a szajban diszpergalodo tablettat magas zsirtartalmu étkezés soran veszik be, jelentosen késik a
felszivodasa az éhgyomorra bevett gyogyszer felszivodasahoz képest (lasd 5.2 pont). Javasolt a
szajban diszpergal6do tablettat éhgyomorra bevenni. A szajban diszpergalddo tabletta bevehetd vizzel
vagy a nélkiil is.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) jelatvitelre kifejtett ismert hatasainak
kovetkeztében (lasd 5.1 pont) a szildenafil fokozza a nitratok vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képzo vegyiiletek (példaul amil-nitrit) vagy nitratkészitmények minden
gyogyszerformajaval ellenjavallt.

PDES5-gatlok (beleértve a szildenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotensidhoz vezethet (1asd 4.5 pont).

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gydgyszer — beleértve a szildenafilt is — azoknak a
férfiaknak, akiknek a szexualis aktivitds nem ajanlatos (példaul sulyos cardiovascularis betegségben
szenvedok, mint példaul instabil angina vagy sulyos szivelégtelenség).

A VIAGRA ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem arteritiszes eliilsd
ischaemias optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény
Osszefiiggésben volt-e PDES-gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

A kovetkezo betegesoportokban a szildenafil-kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus és a retina ismert
orokletes degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a
retinalis foszfodiészteraz drokletes elvaltozasa all fenn).
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyogyszeres kezelés javallata el6tt az erectilis dysfunctio diagnosztizalasa és lehetséges kivaltd
okainak feltarasa céljabol részletes korelozményt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

Cardiovascularis kockazati tényez6k

Az erectilis dysfunctio barmilyen jellegii kezelésének megkezdése elott sziikséges a beteg
cardiovascularis allapotanak felmérése, mivel a nemi aktivitas bizonyos foku cardiovascularis
kockazattal jar. A szildenafil értagitd hatasa, ami enyhe és atmeneti vérnyomascsdkkenést idéz eld
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a szildenafil felirasa el6tt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagitd hatds hatranyosan érintheti-e a betegeket, foleg ha egyidejiileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé tartoznak azok, akik bal kamrai kiaramlasi obstrukcioban (példaul aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia), vagy a multisystemas atrophias szindroma ritka eseteiben
szenvednek, ami a vérnyomas vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

A VIAGRA fokozza a nitratok vérnyomascsokkentd hatasat (1asd 4.3 pont).

Sulyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attackot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek VIAGRA bevételével idobeni 0sszefliggésben, a forgalomba
hozatal 6ta eltelt idszakban. A betegek tobbségénél — de nem minden esetben — mar meglévo
cardiovascularis kockazati tényezo volt jelen. Az esemény gyakran szexudlis aktus kdzben, vagy
kozvetleniil utana fordult el6, néhany esetben pedig roviddel a VIAGRA bevétele utan, szexualis
aktivitas kifejtése nélkiil. Nem lehet meghatarozni, hogy ezek az események a fenti, vagy egyéb
faktorokkal kdzvetlen Osszefliggésben fordultak-e eld.

Priapismus

Az erectilis dysfunctio kezelésére ajanlott gyogyszerek, a szildenafilt is beleértve, a himvesszo
anatomiai rendellenességei (példaul angulatio, corpus cavernosum fibrosisa vagy Peyronie-betegség)
esetén, tovabba priapismusra hajlamositd korképekben (példaul sarlosejtes anaemia, myeloma
multiplex vagy leukaemia) csak fokozott 6vatossaggal alkalmazhatok.

A szildenafillal kapcsolatban a forgalomba hozatalt kovetden tartds erectiordl és priapismusrol
szamoltak be. Négy oranal hosszabb ideig tartd erectio esetén a betegnek azonnali orvosi segitséget
kell kérnie. Ha a priapismust nem kezelik haladéktalanul, az a himvesszo szoveteinek karosodasat és a
potencia maradando elvesztését eredményezheti.

Egyidejl alkalmazas mas PDES-gatlokkal vagy az erectilis dysfunctio kezelésére alkalmazott egyéb
gyogyszerekkel

A szildenafil és mas PDES-gatlok vagy mas pulmonalis arterias hypertonia elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerek (REVATIO) vagy az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak
kombinacidjat hatasossag és biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a
kombinacidk nem javasoltak.

A latdsra gyakorolt hatasok

Lataszavarok eseteirdl érkeztek spontan jelentések a szildenafil és egyéb PDES-gatlok szedésével
kapcsolatban (lasd 4.8 pont). Egy ritka allapotnak, a nem arteritiszes eliilsd ischaemias optikus
neuropatianak (NAION) az eseteirdl érkeztek spontan és egy megfigyeléses vizsgalatbol szarmazo
jelentések a szildenafil és egyéb PDES5-gatlok szedésével kapcsolatban (1asd 4.8 pont). A betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy barmilyen hirtelen fellépo lataszavar esetén hagyjak abba a
VIAGRA szedését, és azonnal forduljanak orvoshoz (1asd 4.3 pont).
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Egyidejli alkalmazs ritonavirral

A szildenafil és ritonavir egyiittadasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Egyidejl alkalmazas alfa-blokkoldkkal

Koriiltekint6en kell eljarni alfa-blokkolokat szed6 betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyidejii alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jar6 hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valdszintiséggel a szildenafil alkalmazasat kdveto 4 6ran
beliil fordul eld. Az orthostaticus hypotensio kockazatanak csokkentése érdekében a szildenafil-terapia
megkezdése eldtt az alfa-blokkold terapidban részesiilé beteget hemodinamikailag stabil allapotba kell
hozni. Megfontoland¢ a szildenafil 25 mg-os kezd6 dézisanak adéasa (lasd 4.2 pont). Tovabba a
kezelorvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozdan is, hogy mit tegyenek a betegek az orthostaticus
hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

A vérzésre gyakorolt hatas

Human thrombocytakon végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szildenafil in vitro fokozza a
nitroprusszid-natrium thrombocytaaggregatio-gatlo hatasat. Nem ismert, hogy vérzékenységben vagy
aktiv peptikus fekélyben szenveddknél biztonsagosan alkalmazhaté-e a szildenafil. Ezekben az
allapotokban a szildenafil csak az elény/kockazat koriiltekinté mérlegelése utan alkalmazhato.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szajban diszpergalodo
tablettanként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Nok
A VIAGRA n6k kezelésére nem javallt.
4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerek hatasa a szildenafilra

In vitro vizsgalatok

A szildenafil a citokrom P450 (CYP) enzimrendszer, elsdsorban a 3A4 izoenzimek és kisebb
mértékben a 2C9 izoenzimek altal metabolizalodik. Ennek megfelelden, az ezen izoenzimek
mikodését gatlo vegyliletek csokkenthetik, és ezeknek az izoenzimeknek a miikodését serkentok pedig
novelhetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok

A klinikai vizsgalatok soran 6sszegyijtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3 A4-inhibitorok (példaul ketokonazol, eritromicin
vagy cimetidin) csokkentik a szildenafil eliminaciojat. Bar a nemkivanatos események el6fordulasi
gyakorisaga nem emelkedett azon betegeknél, akik a szildenafillal egyidejiileg CYP3A4-inhibitort is
alkalmaztak, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezdd dozis fontoland6 meg.

A HIV-proteaz-gatlo ritonavir, amely nagyon erés P450-gatlo szer, dinamikus egyensulyi allapotban
(500 mg napi kétszer) torténd egylittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-o0s (4-szeres
ndvekedés) szildenafil Crnax-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 1000%-os (11-szeres
novekedés) ndvekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6ra milva még mindig koriilbeliil
200 ng/ml volt, szemben a szildenafil 6nmagaban torténd adasakor tapasztalhato koriilbeliil

5 ng/ml-rel. Ez egybevag a ritonavirnek a P450-szubsztratok széles korében kimutatott jelentds
hatasaval. A szildenafil nem volt hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai
eredményeknek az alapjan szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javasolt (1asd 4.4 pont), valamint a
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szildenafil maximalis d6zisa semmilyen koriilmények kdzott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 o6ra
leforgésa alatt.

A HIV-proteaz-gatlo szakvinavir, mely a CYP3 A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotot biztositd
dozisban (1200 mg naponta haromszor) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer)
140%-o0s szildenafil Cpx-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 210%-o0s novekedését
idézte eld. A szildenafil nincs hatassal a szakvinavir farmakokinetikéjara (1asd 4.2 pont). Olyan
erdsebb hatasi CYP3A4-gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol €s az itrakonazol, nagyobb hatas
varhato.

Az eritromicin, egy kdzepesen erés CYP3A4-inhibitor (5 napon keresztiil tartd, napi 2-szer

500 mg-os) fenntartd adagolasa mellett, egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-o0s
emelkedést észleltek a szisztémas szildenafil-expozicidban (AUC). Egészséges férfi onkénteseknél
nem volt jele, hogy az azitromicin (500 mg-os napi dozis harom napon 4t) hatassal lett volna a
szildenafil, vagy f6 keringd metabolitjainak AUC-, Cpax-, tmax-€rtékeire, az eliminacios sebességre
vagy kovetkezményesen a felezési idejiikre. Egészséges onkénteseknél a citokrom P450-inhibitor és
nem specifikus CYP3A4-inhibitor cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal torténd egyiittadasa a
plazma-szildenafil-koncentracid 56%-os novekedését okozta.

A grépfritlé, mivel a bélfal CYP3A4 metabolizmusanak gyenge inhibitora, mérsékelten megemelheti
a szildenafil plazmaszintjét.

Antacidumok (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri dézisa nem befolyasolta a
szildenafil biohasznosulasat.

Bar minden gyogyszerre vonatkozd, specifikus interakcids vizsgalatot nem végeztek, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejlileg adott
CYP2C9-inhibitorok (példaul tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (példaul a szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok, triciklusos antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok,
a kacs-, valamint kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo-enzim-gatlok, a
kalciumcsatorna-blokkoldk, a béta-receptor-antagonistak, illetve a CYP450-anyagcsere induktorai
(példaul rifampicin és barbituratok) nem modositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit. Egy
egészséges férfi onkéntesekkel végzett vizsgalatban az endothelinantagonista boszentan (ami egy
CYP3A4- [kozepesen erds], CYP2CO- ¢€s esetleg CYP2C19-induktor) dinamikus egyensulyi
allapotban (napi kétszer 125 mg) és a szildenafil dinamikus egyenstlyi allapotban (napi haromszor
80 mg) torténd egylittes alkalmazasa a szildenafil AUC-értékét 62,6%-kal és a Cpax-értékét 55,4%-kal
csokkentette. Kovetkezésképpen, erés CYP3A4-induktorokkal — mint a rifampicin — torténd egyiittes

crer

A nikorandil egy kaliumcsatorna-aktivator és nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevdje miatt stlyos
gyogyszerkolcsonhatasba 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatdsa egyéb gyogyszerekre

In vitro vizsgadlatok

A szildenafil a citokrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4 izoenzimeinek
gyenge inhibitora (ICso > 150 uM). A javasolt dozisok alkalmazéasa utan varhato, koriilbeliil 1 uM
maximalis plazmakoncentracio esetén nem valdszinii, hogy a VIAGRA mddositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak clearance-ét.

Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodiészterazgatlok (példaul teofillin, dipiridamol)
kozotti gydgyszerkolesonhatasokrol.

In vivo vizsgalatok

A nitrogén-monoxid/cGMP jelatvitelre kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
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egylittadasa nitrogén-monoxid-donor vegyiiletekkel vagy barmely gyogyszerformaju
nitratkészitménnyel ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

Riocigudt

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDE5-inhibitorok
¢s riociguat kombinacidja esetén. A klinikai vizsgalatok soran a riociguat fokozta a PDES-inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvez6 klinikai hatast a
vizsgalt populacioban. Riociguat egyiittes adasa PDES5-inhibitorokkal (beleértve a szildenafilt is)
ellenjavallt (14sd 4.3 pont).

A szildenafil alfa-blokkolot szedd betegeknél torténd alkalmazasakor néhany arra hajlamos egyénben
tiinetekkel jaro hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valoszinliséggel a szildenafil alkalmazasat
kovetd 4 oran beliil fordul eld (lasd 4.2 €s 4.4 pont). Harom specifikus gyogyszer-gyogyszer
kolcsonhatas vizsgalatban alfa-blokkold doxazozint (4 mg és 8 mg) €s szildenafilt (25 mg, 50 mg vagy
100 mg) adtak egyidejlileg doxazozin-terapiara stabilan beallitott benignus prostata hyperplasias
(BPH) betegeknek. Ezekben a vizsgalati csoportokban a fekvd helyzetben mért vérnyomas tovabbi
csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm, illetve 8/4 Hgmm volt, mig az all6 helyzetben mért
vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm, illetve 4/5 Hgmm volt.
Amikor doxazozin-terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejiileg doxazozint €s
szildenafilt, tiinetekkel jard orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezekben a
beszamolokban szerepelt szédiilés és ajulasérzés; syncope azonban nem.

Nem mutatkozott jelentds interakcido a CYP2C9 altal metabolizalt tolbutamid (250 mg), illetve
warfarin (40 mg) szildenafillal (50 mg) torténd egyiittadasakor.

A szildenafil (50 mg-os d6zisban) nem fokozta tovabb az acetilszalicilsav (150 mg) altal megnyujtott
vérzési idot.

A maximum 80 mg/dl 4tlagos véralkoholszintli egészséges onkénteseknél a szildenafil (50 mg-os
doézisban) nem fokozta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba 6sszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatasprofilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
kombinacioban szedo betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok,

angiotenzin II antagonistak, vérnyomascsokkentok (értagitok és centralis hatasuak), adrenerg neuron
blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus
interakcids vizsgalatban, amelynek soran magas vérnyomasban szenvedd betegeknek 100 mg
szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt, tovabbi 8 Hgmm-es atlagos additiv systolés
vérnyomascsokkenést, illetve 7 Hgmm-es atlagos additiv diastolés vérnyomascsokkenést mértek fekvo
helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonlo nagysagrendiiek voltak, mint az egészséges
onkénteseknél észlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 6nmagaban alkalmaztak (1asd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatdsa a HIV-protedz-inhibitor szakvinavir és ritonavir (mindkettd
CYP3 A4 szubsztrat) dinamikus egyensulyi farmakokinetikajara.

Egészséges férfi onkénteseknél dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil (napi haromszor 80 mg)
a boszentan (napi kétszer 125 mg) AUC-értékét 49,8%-kal és a Crmax-€rtékét 42%-kal novelte.

Bedllitott szakubitril/valzartan-kezelést kapd hypertonids betegeknél egyszeri adag szildenafil
alkalmazasa Iényegesen nagyobb vérnyomascsokkenéssel jart, mint a szakubitril/valzartan 6nmagaban
torténo adasa esetén. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor a szakubitril/valzartannal kezelt
betegeknél szildenafil adasat kezdik.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.
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Nem végeztek megfeleld kontrollos vizsgalatokat terhes vagy szoptaté nok esetében.

A patkanyokon ¢és nyulakon, oralisan adott szildenafillal végzett reprodukcids vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis dozisai utdn egészséges onkénteseknél a spermiumok
motilitdsara €s morfologiajara gyakorolt hatast nem észleltek (1asd 5.1 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VIAGRA kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Mivel a szildenafillal végzett klinikai vizsgalatok soran szédiilésrol és lataszavarrdl is beszamoltak,
ezért gépjarmiivezetes, illetve gépek kezelése elott a betegnek tudnia kell, hogyan reagal a VIAGRA-
ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A VIAGRA biztonsagossagi profilja 9570 betegnél szerzett tapasztalaton alapul, akiket 74 kettos vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban kezeltek. A klinikai vizsgalatokban a szildenafillal kezelt
betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, kipirulas, dyspepsia, orrdugulas, szédiilés,
hanyinger, héhullamok, lataszavar, cyanopsia és homalyos latas voltak.

A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelésekbdl szarmazo mellékhatasokat becslések szerint 10 évnél

hosszabb id6szakot atfogva gyijtotték 6ssze. Mivel nem minden mellékhatast jelentettek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak, és nem mindegyik keriilt bele a biztonsagossagi adatbazisba, ezeknek
a reakcidknak a gyakorisaga nem hatarozhatd meg megbizhatdan.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban minden, orvosi szempontbol fontos mellékhatas, mely a klinikai vizsgalatokban
a placebonal magasabb incidenciaval jelentkezett, szervrendszerek és gyakorisag szerint van
felsorolva (nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 — < 1/10, nem gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka:
>1/10 000 — <1/1000. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stilyossag
szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: Kontrollos klinikai vizsgalatokbdél szarmazo, a placebonal magasabb el6fordulasi
gyakorisaggal jelentett, orvosi szempontbdl fontos mellékhatasok, és a forgalomba hozatalt
kovet6 megfigyelések soran jelentett, orvosi szempontbol fontos mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (=21/100 - (=1/1000 - <1/1000)
(=21/10) <1/10) <1/100)

Fert6z6 betegségek rhinitis

és

parazitafertdzések

Immunrendszeri talérzékenység

betegségek és

tiinetek
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (= 1/100 - (21/1000 - <1/1000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Idegrendszeri fejfajas szédiilés aluszékonysag, cerebrovascularis
betegségek és hypesthesia torténés, tranziens
tiinetek ischaemias attack
(TIA), gorcsroham’,
gorcsroham
kigjulasa*, syncope
Szembetegségek és a szinlatas konnytermelési nem arteritises
szemészeti tiinetek zavara**, zavarok***, anterior ichaemias
lataszavar, szemfajdalom, opticus neuropathia
homalyos latas | photophobia, (NAION)’, retinalis
photopsia, érelzarodas*,
hyperaemia a retinalis vérzés,
szemben, arterioscleroticus
szemkaprazas, retinopathia, retinalis
kotohartya- rendellenesség,
gyulladas glaucoma,

latotérkiesés, kettds
latas, csokkent
latasélesség, myopia,
asthenopia, iivegtesti
homalyok,
irisbetegség,
mydriasis, gytiriik
latasa a fényforrasok
koril, szem oedema,
szemduzzanat,
szembetegség,
kotohartya
hyperaemia,
szemirritacid, koros
érzés a szemben,
szemhéj-oedema,
sclera-elszinezddés

A fiil és az
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei €s
tiinetei

vertigo, tinnitus

stiketség

Szivbetegségek ¢€s tachycardia, hirtelen szivhalal’,
a szivvel palpitatiok myocardialis
kapcsolatos infarctus, kamrai
tiinetek arrhythmia®,
pitvarfibrillatio,
instabil angina
Erbetegségek és kipirulas, hypertensio,
tiinetek hoéhullamok hypotensio
Légzorendszeri, orrdugulés epistaxis, sinus szorito érzés a
mellkasi és pangas torokban, nasalis
mediastinalis oedema, nasalis
betegségek ¢€s szarazsag
tiinetek
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (= 1/100 - (=1/1000 - <1/1000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Emésztérendszeri hanyinger, gastro oralis hypaesthesia
betegségek és dyspepsia oesophagealis
tiinetek reflux betegség,
hanyas, gyomortaji
fajdalom,
sz&jszarazsag
A bor és a bor kitités Stevens—Johnson-
alatti szovet szindroma (SJS)’,
betegségei és toxicus epidermalis
tiinetei necrolysis (TEN)"
A csont- és myalgia,
izomrendszer, végtagfajdalom
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei
Vese- és hugyuti haematuria
betegségek és
tiinetek

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos
betegségek ¢€s
tlinetek

penis haemorrhagia,
priapismus”,
haematospermia,
fokozott erectio

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas

mellkasi fajdalom,
faradtsag,

ingerlékenység

eredményei

helyén fellépd melegségérzés
reakciok

Laboratoriumi és megnodvekedett
egyéb vizsgalatok szivfrekvencia

*Csak a forgalomba hozatalt kdveté megfigyelések soran jelentették
** A szinlatas zavara: chloropsia, koros szinlatas, cyanopsia, erythropia és xanthopsia
*** Konnytermelési zavarok: szaraz szem, konnyezési zavar és fokozott konnytermelés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran, legfeljebb 800 mg-os egyszeri dozisok
alkalmazasat kdvetden az alacsonyabb dozisszinteken mar észleltekhez hasonld nemkivanatos hatasok
jelentkeztek, azonban gyakorisaguk és stulyossaguk fokozodott. A 200 mg-os dozisok mellett a
hatasossag nem, ellenben a nemkivanatos hatasok (fejfajas, kipirulas, szédiilés, dyspepsia, orrdugulas,
lataszavar) el6fordulasi gyakorisaga novekedett.

Tuladagolas esetén a helyzetnek megfeleld, szokasos szupportiv kezelést kell alkalmazni.
Hemodializis varhatéan nem gyorsitja meg a clearance-et, mivel a szildenafil nagymértékben kotodik
a plazmafehérjékhez, és nem iiriil a vizelettel.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai gyogyszerek; Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek. ATC kod: G04B E03

Hatasmechanizmus

A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, oralisan alkalmazhaté gyogyszer.
Természetes koriilmények kdzott (azaz szexudlis ingerre) a penisbe irdnyul6 véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelGs élettani folyamatok soran a szexudlis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-ciklaz enzim aktivalasa
révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintjét, ami a corpus cavernosum
simaizomzatanak ellazulasat és a vér bearamlasat eredményezi.

A szildenafil hatékony és szelektiv inhibitora a barlangos testekben talalhato cGMP-specifikus 5-0s
tipustu foszfodiészteraznak (PDES), ahol az a cGMP lebontaséért felelds. A szildenafil erectiora
kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. Izolalt human corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt
ki kozvetlen simaizom-ellazitd hatast, de a barlangos testek szoveteiben hatékonyan fokozza a
nitrogén-monoxid izomrelaxald hatasat. A NO/cGMP jelatvitel aktivalt allapotaban, mint szexualis
ingerlés esetében is, a PDES szildenafillal torténd gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a
corpus cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak 1étrehozasahoz tehat sziikség van
szexualis ingerlésre.

Farmakodindmids hatdsok

In vitro vizsgélatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotodik az erectio
folyamataban részt vevé PDES-hoz. Joval hatékonyabban kotddik a PDES-hdz, mint mas ismert
foszfodiészterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototranszdukcios
anyagcserettjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kotédik, mint a
PDEI1-hez, illetve tobb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelt jelentdségii, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben kotddik a PDES5-hoz,
mint a szivizomzat kontraktilitdsanak szabalyozasaban részt vevo cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Két klinikai vizsgalatot kifejezetten arra terveztek, hogy felmérhessék azt a bevételt kvetod
id6intervallumot, amely alatt a szildenafil képes erectiot okozni szexualis ingerlésre adott valaszként.
Ehomi allapotli betegeken végzett penis-pletizmograf (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik
elérték a 60%-o0s merevedést (ami elégséges a kdzosiiléshez), az erectio eléréséig eltelt median
id6tartam 25 perc (12-37 perc) volt a szildenafil bevételét kovetéen. Egy masik RigiScan vizsgalat
soran a szildenafil a bevételt kovetden 4-5 oraval is képes volt erectiot okozni a szexualis ingerlésre
adott valaszként.

A szildenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar
klinikai kovetkezménnyel. A szildenafil 100 mg-os per os adagoldsa utan a fekvo helyzetben mért
szisztolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas fekvd
helyzetben a diasztolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsdkkenés a szildenafil
értagitd hatasanak kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP-szintjének
novekedésebol ered. Egészséges onkénteseknél a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri dozisai
nem idéztek eld klinikailag szamottevo elektrokardiogram- (EKG) eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedo betegnél (akiknél legalabb egy coronaria artéria tobb mint
70%-o0s stenosisa allt fenn) az egyszeri 100 mg-os szildenafil d6zis haemodinamikai hatasainak
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klinikai vizsgalata soran az atlagos nyugalmi systolés vérnyomads 7%-kal, a diastolés vérnyomas
6%-kal csokkent az alapértékhez képest. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csokkent.
A szildenafil perctérfogatot befolyasolo hatast nem mutatott, €s nem karositotta a stenotisalt
koszoruerekben a vérataramlast.

Egy kettds vak, placebokontrollos, terheléses vizsgalat soran 144, erectilis dysfunctidban és kronikus
stabil anginaban szenvedd beteget vizsgaltak, akik rendszeresen antianginas gyogyszereket kaptak
(nitratokat kivéve). Az eredmények nem mutattak klinikailag jelentds eltérést a szildenafil és a placebo
kozott a terhelés megszakitasat sziikségessé tevo angina jelentkezéséig eltelt idétartamban.

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetéen 1 6ra mulva ritkan a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértéki és atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth—Munsell 100 szinarnyalat teszttel; de
2 oraval a gydgyszeradag bevétele utdn azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas ezen zavara
feltehetden a retina fototransductios kaszkadjanak mikodéséhez sziikséges PDE6 enzim gétlasabol
ered. A szildenafil nem befolyasolja a latasélességet vagy a fénykontraszt-érzékelést. Egy kis
betegszamu, placebokontrollos vizsgalatban dokumentalt korai Sregkori macula degeneracioban
szenvedo betegeknél (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri dozisa) nem okozott Iényeges valtozasokat a
latasvizsgalatok értekeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kdzlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle 1atotér- és fotostresszvizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagolasa utan egészséges dnkénteseknél a spermiumok

srcr

A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 8000, 19-87 éves kort beteg részesiilt szildenafil-kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: idosek (19,9%), magas vérnyomasu betegek (30,9%), diabetes
mellitusban (20,3%), ischaemids szivbetegségben szenveddk (5,8%), hyperlipidaemidban szenveddk
(19,8%), gerincveldsériilésben szenvedok (0,6%), depresszidoban szenvedok (5,2%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utani (3,7%), radikalis prostatectomia utani betegek (3,3%). Az alabbi
csoportok nem voltak megfeleléen reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti
beavatkozas, illetve sugarkezelés utan levd, sulyos vese-, illetve majkarosodasban, valamint bizonyos
cardiovascularis megbetegedésben szenvedo betegek (lasd 4.3 pont).

A fix dézisu vizsgalatokban a 25 mg-os dozissal kezelt betegek 62%-a, az 50 mg-mal kezeltek 74%-a,
illetve a 100 mg-mal kezeltek 82%-a jelzett javulést az erekcidban, szemben a placebot kapd csoport
25%-aval. A kontrollos klinikai vizsgélatok soran a szildenafil miatti lemorzsolddasi arany alacsony
volt, a placeboéhoz hasonlo.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észlelok szazalékos
aranya a kovetkez6 volt: pszichogén erectilis dysfunctioban 84%, kevert erectilis dysfunctidban 77%,
organikus erectilis dysfunctioban 68%, idds koriban 67%, diabetes mellitusban 59%, ischaemids
szivbetegség mellett 69%, magas vérnyomasnal 68%, TURP-ot kdvetden 61%, radikalis
prostatectomia utdn 43%, gerincveld-sériilést kovetden 83%, depresszio esetén 75%. A szildenafil
biztonsagossaga ¢s hatdsossaga a hosszu tavu vizsgalatok soran is fennmaradt.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség gyermekek ¢€s serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
VIAGRA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl erectilis dysfunctio kezelésében (lasd
4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozoé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A szildenafil rovid id0 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen beliil
(median id6tartam 60 perc) kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
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atlagértéke 41% (tartomany: 25-63%). A szildenafil per os adéasat kovetden a javasolt
dozistartomanyban (25-100 mg) dozisfiiggéen né az AUC és Crax értéke.

A filmtablettat étkezés kozben bevéve csdkken a szildenafil felszivodasanak sebessége; atlagosan
60 perccel n6 a tmax €s atlagosan 29%-kal csokken a Cpax értéke.

Egy 36 egészséges, 45 éves vagy id6sebb férfi bevonasaval végzett klinikai vizsgalat soran az 50 mg-
os szajban diszpergalodo tabletta viz nélkiil bevéve bioekvivalensnek bizonyult az 50 mg-os
filmtablettaval. Ugyanebben a vizsgalatban ha az 50 mg-os szajban diszpergalodo tablettat vizzel
adtak, akkor az AUC nem valtozott, azonban a Cmax 14%-kal alacsonyabb volt, mint az 50 mg-os
filmtabletta esetében.

Ha a szajban diszpergalodo tablettat magas zsirtartalmi étkezés soran veszik be, csokken a szildenafil
felszivodasanak sebessége, a tmax median értéke koriilbelill 3,4 6raval nd, a Cmax és az AUC atlagértéke
pedig koriilbeliil 59%-kal, illetve 12%-kal csokken az éhgyomorra bevett szajban diszpergalodo
tablettahoz képest (lasd 4.2 pont).

Eloszlas

Dinamikus egyenstlyi allapotban a szildenafil atlagos eloszlési térfogata (Vq4) 105 liter, mely szoveti
eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 0ssz-plazmakoncentracidja egyszeri 100 mg-os dozis
szajon at torténd adasat kovetden koriilbeliil 440 ng/ml (CV 40%). Mivel a szildenafil (és a vérben
keringd legjelentésebb, N-dezmetil metabolitjanak) 96%-a kotddik plazmafehérjékhez, ez azt
eredményezi, hogy a szildenafil atlagos maximalis szabad plazmakoncentracioja 18 ng/ml (38 nM). A
fehérjekotddés mértéke fiiggetlen a gyogyszer 6sszkoncentraciojatol.

Egészséges onkénteseknek adott 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan
90 perccel a gydgyszeradag kevesebb, mint 0,0002%-a (atlagosan 188 ng) volt kimutathat6 az

ejaculatumban.

Biotranszformacio

A szildenafilt elsdsorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4 (f6 titvonal), kisebb
mértékben a CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringé metabolitja
N-demetilacidval keletkezik.

Ezen metabolit foszfodiészteraz-szelektivitasi profilja hasonl6 a szildenafiléhoz; a PDES-hoz valo
in vitro affinitdsa pedig anyavegyiiletének koriilbeliil 50%-a. A metabolit plazmakoncentracidja a
szildenafilénak koriilbeliil 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis felezési ideje
koriilbeliil 4 ora.

Eliminécio

A szildenafil teljestest-clearance-e 41 liter/ora; amely 3-5 6ras terminalis felezési idonek felel meg. A
szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok forméajaban, elsésorban a széklettel (az
alkalmazott dozis koriilbeliil 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott dozis koriilbeliil 13%-a) a

vizelettel uril.

Farmakokinetikai jellemz6k kiilonleges betegcsoportokban

ldosek

1d6s (65 éves vagy annal idGsebb), egészséges Onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran a szildenafil
clearance-ének csokkenését észlelték, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kortilbeliil 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkéntesekkel mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral 6sszefliggd kiilonbségei miatt az
ennek megfeleld szabad szildenafil-koncentracio kdvetkezményes emelkedése koriilbeliil 40% volt.

Vesekarosodds
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Enyhe, illetve kdzepesen stlyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodéasban szenvedd
onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, 50 mg-os dozisban per os
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC- és Cmax-értéke legfeljebb 126%-kal, illetve legfeljebb 73%-kal emelkedett az azonos korti, nem
vesebeteg onkéntesek megfeleld adataihoz képest. A vizsgalati egyének kdzotti nagymértékii
variabilitds miatt azonban ezek a kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikansak. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd dnkénteseknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) csokkent a szildenafil-
clearance értéke, és a hasonld korl, nem vesebeteg 6nkéntesekhez képest 100%-kal nott a
koncentracio-ido gorbe alatti teriilet (AUC), illetve 88%-kal a Cmax értéke. Raadasul az N-dezmetil
metabolit AUC és Cpax értékei jelentdsen, 200%, illetve 79%-kal emelkedtek.

Majkarosodas

Enyhe, illetve kdzepesen sulyos méajcirrhosisban (Child—Pugh A és B stadium) szenvedd
onkénteseknél a szildenafil-clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonld korti, nem
majbeteg dnkéntesekhez képest 84%-kal ndtt a koncentracio-idé gorbe alatti teriilet (AUC), illetve
47%-kal a Cmax értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil
farmakokinetikai jellemzdit nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai
jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluléz

Kolloid, hidroféb szilicium-dioxid
Kroszkarmelloz-natrium
Magnézium-sztearat

Indigdkarmin aluminium lakk (E132)
Szukraloz

Mannit

Kroszpovidon

Poli(vinil-acetat)

Povidon

Aroma:
Maltodextrin
Dextrin

Természetes aroma:
Maltodextrin

Glicerin (E422)
Propilénglikol (E1520)
Citrom aroma:
Maltodextrin
Alfa-tokoferol (E307)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3 ¢év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Dobozonként 2 db, 4 db, 8 db, vagy 12 db szajban diszpergalddo tabletta aluminium-
buborékcsomagolasban.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/98/077/020
EU/1/98/077/021

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. szeptember 14.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2008. szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo film

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmazot tartalmaz szajban diszpergalodo
filmenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szajban diszpergalodo film.

Vékony, halvanypiros szinll sz4jban diszpergalodo film (koriilbeliil 24 mm x 32 mm).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A VIAGRA felnétt férfiak szamara javallott erectilis dysfunctio kezelésére, amely a kielégitd
szexualis teljesitéshez sziikséges penis erectio elérésének, illetve fenntartasanak képtelensége.

A VIAGRA hatasanak eléréséhez szexualis ingerlés sziikséges.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alkalmazas felndtteknél

A Viagra-t sziikkség esetén, hozzavetdleg 1 oraval a szexualis tevékenység elott kell bevenni. A
javasolt dozis 50 mg éhgyomorra, mert ha étkezés kozben veszik be, késhet a szajban diszpergalodo
film felszivodasa, és a hatas megjelenése (lasd 5.2 pont).

A hatasossagtol és a készitmény toleralhatosagatol fiiggden a dozis 100 mg-ra novelhetd. A maximalis
javasolt d6zis 100 mg. Ha a betegnél 100 mg-ra kell ndvelni a dozist, két 50 mg-os szajban
diszpergaldodo filmet kell bevenni egymas utan. A készitmény naponta legfeljebb egyszer
alkalmazhat6. Ha 25 mg-os dozis sziikséges, a 25 mg-os filmtabletta alkalmazasat kell javasolni.

Kiilénleges betegcsoportok

ldosek
Idéseknél (= 65 év) nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekarosodas
Enyhe és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance = 30-80 ml/perc) a készitményt
az “Alkalmazas felnétteknél” részben leirtak szerint kell adagolni.

Stlyos vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) a szildenafil-clearance csokken, ezért

ilyen esetben megfontolandd a 25 mg-os dozis alkalmazasa. A hatasossag és a toleralhatosag
fiiggvényében a dozis 1épcsdzetesen emelhetd 50 mg-ra, vagy sziikség esetén legfeljebb 100 mg-ra.
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Majkarosodas

Majkarosodas esetén (példaul cirrhosis) a szildenafil-clearance csdkken, ezért ebben az esetben
megfontolando6 a 25 mg-os dozis alkalmazasa. A hatasossag és a toleralhatosag fliggvényében a dozis
1épcsdzetesen emelhetd 50 mg-ra vagy sziikség esetén legfeljebb 100 mg-ra.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazdasa mas gyogyszereket szedo betegeknél

A ritonavirt kivéve, melynek egyiittadasa a szildenafillal nem javasolt (1asd 4.4 pont), szildenafil ¢s
egyidejlileg CYP3A4-gatloszer-kezelésben részesiilo betegek részére megfontolandd a 25 mg-os
kezdo dozis adasa (lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedd betegeknél az orthostaticus hypotensio kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében a szildenafil-terapia megkezdése eldtt az alfa-blokkolo terapia stabil beallitasa sziikséges.

Ezenkiviil megfontolandé a szildenafil 25 mg-os kezd6 dozisanak adasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Az alkalmazas modja

Oralis alkalmazasra.

Az aluminium tasakot 6vatosan kell felbontani (és nem szabad felvagni). A szajban diszpergalodo
filmet szaraz ujjal kell eltavolitani, a nyelvre kell helyezni, meg kell varni, amig — vizzel vagy a nélkiil
— szétesik. A széteseés alatt a nyalat le szabad nyelni, de a filmet nem. A filmet a tasakbol vald kivétel
utan azonnal be kell venni.

Ha a betegnek 100 mg-os dozis sziikséges, €s ezért két szajban diszpergalodo filmet kell bevennie, a
masodik filmet csak az utan szabad bevennie, miutan az elsd film teljesen szétesett.

Ha a szajban diszpergalodo filmet magas zsirtartalmu étkezés soran veszik be, varhatoan jelentésen
késik a felszivodasa az éhgyomorra bevett gyogyszer felszivodasahoz képest (lasd 5.2 pont). Javasolt a
széjban diszpergdlodo filmet éhgyomorra bevenni. A szajban diszpergalodo film bevehetd vizzel vagy
a nélkiil is.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) jelatvitelre kifejtett ismert hatasainak
kovetkeztében (lasd 5.1 pont) a szildenafil fokozza a nitratok vérnyomascsokkento hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletek (példaul amil-nitrit) vagy nitratkészitmények minden
gyogyszerformajaval ellenjavallt.

PDES5-gatlok (beleértve a szildenafilt is) egyiittes alkalmazasa guanilat-ciklaz stimulatorokkal (mint a
riociguat) ellenjavallt, mivel ez potencialisan symptomatikus hypotensidhoz vezethet (1asd 4.5 pont).

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gydgyszer — beleértve a szildenafilt is — azoknak a
férfiaknak, akiknek a szexudlis aktivitds nem ajanlatos (példaul stilyos cardiovascularis betegségben
szenveddk, mint példaul instabil angina vagy sulyos szivelégtelenség).

A VIAGRA ellenjavallt azon betegeknek, akiknek a féloldali latasvesztését nem arteritiszes eliilso
ischaemids optikus neuropatia (NAION) okozta, fiiggetleniil attol, hogy ez az esemény

Osszefiiggésben volt-e PDES-gatlo korabbi szedésével vagy sem (lasd 4.4 pont).

A kovetkez6 betegesoportokban a szildenafil-kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
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(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban lezajlott stroke vagy myocardialis infarctus €s a retina ismert
orokletes degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a
retinalis foszfodiészteraz orokletes elvaltozasa all fenn).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyodgyszeres kezelés javallata eltt az erectilis dysfunctio diagnosztizalasa €s lehetséges kivalto
okainak feltarasa céljabol részletes korelozményt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

Cardiovascularis kockazati tényez6k

Az erectilis dysfunctio barmilyen jellegli kezelésének megkezdése el6tt sziikséges a beteg
cardiovascularis allapotanak felmérése, mivel a nemi aktivitas bizonyos foku cardiovascularis
kockazattal jar. A szildenafil értagitd hatasa, ami enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést idéz el6
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a szildenafil felirasa eldtt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagito hatas hatranyosan érintheti-e a betegeket, foleg ha egyidejiileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé tartoznak azok, akik bal kamrai kiaramlasi obstrukcioban (példaul aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia), vagy a multisystemas atrophias szindroma ritka eseteiben
szenvednek, ami a vérnyomads vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

A VIAGRA fokozza a nitratok vérnyomascsokkento hatasat (1asd 4.3 pont).

Sulyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attackot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek VIAGRA bevételével idobeni 6sszefliggésben, a forgalomba
hozatal 6ta eltelt iddszakban. A betegek tobbségénél — de nem minden esetben — mar meglévo
cardiovascularis kockazati tényez6 volt jelen. Az esemény gyakran szexualis aktus kozben, vagy
kozvetleniil utana fordult el6, néhany esetben pedig roviddel a VIAGRA bevétele utan, szexualis
aktivitas kifejtése nélkiil. Nem lehet meghatarozni, hogy ezek az események a fenti, vagy egyéb
faktorokkal kozvetlen sszefiiggésben fordultak-e elo.

Priapismus

Az erectilis dysfunctio kezelésére ajanlott gyogyszerek, a szildenafilt is beleértve, a himvesszo
anatomiai rendellenességei (példaul angulatio, corpus cavernosum fibrosisa vagy Peyronie-betegség)
esetén, tovabba priapismusra hajlamositod korképekben (példaul sarlosejtes anaemia, myeloma
multiplex vagy leukaemia) csak fokozott dvatossaggal alkalmazhatok.

A szildenafillal kapcsolatban a forgalomba hozatalt kovetden tartds erectiordl és priapismusrol
szamoltak be. Négy 6ranal hosszabb ideig tartd erectio esetén a betegnek azonnali orvosi segitséget
kell kérnie. Ha a priapismust nem kezelik haladéktalanul, az a himvessz6 szoveteinek karosodasat és a
potencia maradand¢ elvesztését eredményezheti.

Egyidejli alkalmazads mas PDES5-gatlokkal vagy az erectilis dysfunctio kezelésére alkalmazott egyéb
gyogyszerekkel

A szildenafil és mas PDE5-gatlok vagy mas pulmonalis arterids hypertonia elleni, szildenafilt
tartalmazo gyogyszerek (REVATIO) vagy az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak
kombinacidjat hatasossag és biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a
kombinaciok nem javasoltak.

A latasra gyakorolt hatasok

Lataszavarok eseteirdl érkeztek spontan jelentések a szildenafil és egyéb PDES-gatlok szedésével
kapcsolatban (lasd 4.8 pont). Egy ritka allapotnak, a nem arteritiszes eliilsd ischaemias optikus
neuropatianak (NAION) az eseteirdl érkeztek spontan és egy megfigyeléses vizsgalatbol szarmazo
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jelentések a szildenafil és egyéb PDES-gatlok szedésével kapcsolatban (lasd 4.8 pont). A betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy barmilyen hirtelen fellépd lataszavar esetén hagyjak abba a
VIAGRA szedését, és azonnal forduljanak orvoshoz (lasd 4.3 pont).

Egyideji alkalmazas ritonavirral
A szildenafil és ritonavir egyiittadasa nem javasolt (lasd 4.5 pont).

Egyidejl alkalmazas alfa-blokkoldkkal

KoriiltekintSen kell eljarni alfa-blokkolokat szedd betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyidejii alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jar6 hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valdszintiséggel a szildenafil alkalmazasat kdvetd 4 6ran
beliil fordul elé. Az orthostaticus hypotensio kockazatanak csokkentése érdekében a szildenafil-terapia
megkezdése elott az alfa-blokkold terapiaban részesiilé beteget hemodinamikailag stabil allapotba kell
hozni. Megfontoland¢ a szildenafil 25 mg-os kezd6 dozisanak adasa (1asd 4.2 pont). Tovabba a
kezel6orvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozoan is, hogy mit tegyenek a betegek az orthostaticus
hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

A vérzésre gyakorolt hatas

Human thrombocytakon végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy a szildenafil in vitro fokozza a
nitroprusszid-natrium thrombocytaaggregatio-gatlo hatasat. Nem ismert, hogy vérzékenységben vagy
aktiv peptikus fekélyben szenveddknél biztonsdgosan alkalmazhaté-e a szildenafil. Ezekben az
allapotokban a szildenafil csak az elény/kockazat koriiltekinté mérlegelése utan alkalmazhato.

Segédanyagok

A tabletta filmbevonata laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes galaktdzintolerancidban, teljes
laktazhianyban vagy gliikoz-galakt6éz malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Nok
A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerek hatasa a szildenafilra

In vitro vizsgalatok

A szildenafil a citokrom P450 (CYP) enzimrendszer, elsdsorban a 3A4 izoenzimek ¢s kisebb
mértékben a 2C9 izoenzimek altal metabolizalodik. Ennek megfelelden, az ezen izoenzimek
miikodését gatlo vegyliletek csokkenthetik, és ezeknek az izoenzimeknek a miikodését serkentdk pedig
ndvelhetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok

A klinikai vizsgéalatok soran dsszegylijtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3 A4-inhibitorok (példaul ketokonazol, eritromicin
vagy cimetidin) csokkentik a szildenafil eliminacidjat. Bar a nemkivanatos események eléfordulasi
gyakorisaga nem emelkedett azon betegeknél, akik a szildenafillal egyidejlileg CYP3 A4-inhibitort is
alkalmaztak, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezd6 dozis fontolandd meg.

A HIV-proteaz-gatlo ritonavir, amely nagyon erés P450-gatlo szer, dinamikus egyenstlyi allapotban
(500 mg napi kétszer) torténd egylittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-o0s (4-szeres
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novekedés) szildenafil Crax-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 1000%-os (11-szeres
novekedés) novekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6éra milva még mindig koriilbeliil
200 ng/ml volt, szemben a szildenafil 6nmagéban torténd adasakor tapasztalhato koriilbeliil

5 ng/ml-rel. Ez egybevag a ritonavirnek a P450-szubsztratok széles korében kimutatott jelentds
hatasaval. A szildenafil nem volt hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai
eredményeknek az alapjan szildenafil egyiittadésa ritonavirral nem javasolt (1asd 4.4 pont), valamint a
szildenafil maximalis d6zisa semmilyen koriilmények kozott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 o6ra
leforgasa alatt.

A HIV-proteaz-gatl6 szakvinavir, mely a CYP3A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotot biztosito
doézisban (1200 mg naponta haromszor) torténd egylittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer)
140%-o0s szildenafil Cpax-emelkedést, valamint a szildenafil AUC-értékének 210%-o0s névekedését
idézte el6. A szildenafil nincs hatassal a szakvinavir farmakokinetikéjara (lasd 4.2 pont). Olyan
erdsebb hatasu CYP3A4-gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol és az itrakonazol, nagyobb hatés
varhato.

Az eritromicin, egy kozepesen erés CYP3A4-inhibitor (5 napon keresztiil tartd, napi 2-szer

500 mg-os) fenntartd adagolasa mellett, egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-o0s
emelkedést észleltek a szisztémas szildenafil-expozicioban (AUC). Egészséges férfi onkénteseknél
nem volt jele, hogy az azitromicin (500 mg-os napi d6zis harom napon at) hatassal lett volna a
szildenafil, vagy f6 keringé metabolitjainak AUC-, Cmax-, tmax-€rtékeire, az eliminacios sebességre
vagy kovetkezményesen a felezési idejiikre. Egészséges onkénteseknél a citokrom P450-inhibitor és
nem specifikus CYP3A4-inhibitor cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal torténd egyiittadasa a
plazma-szildenafil-koncentracio 56%-os novekedését okozta.

A grépfrutlé, mivel a bélfal CYP3A4 metabolizmusanak gyenge inhibitora, mérsékelten megemelheti
a szildenafil plazmaszintjét.

Antacidumok (magnézium-hidroxid, aluminium-hidroxid) egyszeri d6zisa nem befolyasolta a
szildenafil biohasznosulasat.

Bar minden gyogyszerre vonatkozod, specifikus interakcids vizsgalatot nem végeztek, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejiileg adott
CYP2C9-inhibitorok (példaul tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (példaul a szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok, triciklusos antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok,
a kacs-, valamint kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo-enzim-gatlok, a
kalciumcsatorna-blokkolok, a béta-receptor-antagonistak, illetve a CYP450-anyagcsere induktorai
(példaul rifampicin és barbituratok) nem modositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit. Egy
egészséges férfi onkéntesekkel végzett vizsgalatban az endothelinantagonista boszentan (ami egy
CYP3A4- [kozepesen erds], CYP2CO- és esetleg CYP2C19-induktor) dinamikus egyensulyi
allapotban (napi kétszer 125 mg) és a szildenafil dinamikus egyenstlyi allapotban (napi haromszor
80 mg) torténd egylittes alkalmazasa a szildenafil AUC-értékét 62,6%-kal €s a Crax-értékét 55,4%-kal
csokkentette. Kovetkezésképpen, erds CYP3 A4-induktorokkal — mint a rifampicin — torténd egyiittes

crer

A nikorandil egy kaliumcsatorna-aktivator és nitrat hibridje. Nitrat dsszetevje miatt silyos
gyogyszerkdlcsonhatasba 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatasa egyéb gyogyszerekre

In vitro vizsgalatok

A szildenafil a citokrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4 izoenzimeinek
gyenge inhibitora (ICso > 150 uM). A javasolt dozisok alkalmazasa utan varhatd, koriilbeliil 1 uM
maximalis plazmakoncentracié esetén nem valdszinii, hogy a VIAGRA modositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak clearance-ét.
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Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodiészterazgatlok (példaul teofillin, dipiridamol)
kozotti gyogyszerkdlesdnhatasokrol.

In vivo vizsgalatok

A nitrogén-monoxid/cGMP jelatvitelre kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egyiittadasa nitrogén-monoxid-donor vegyiiletekkel vagy barmely gydgyszerformaji
nitratkészitménnyel ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Riociguat

A preklinikai vizsgalatok additiv szisztémas vérnyomascsokkentd hatast igazoltak PDES5-inhibitorok
és riociguat kombinaciodja esetén. A klinikai vizsgéalatok soran a riociguat fokozta a PDES5-inhibitorok
vérnyomascsokkentd hatasat. Az egyiittes alkalmazas esetében nem észleltek kedvezo klinikai hatast a
vizsgalt populdcidban. Riociguat egyiittes adasa PDES-inhibitorokkal (beleértve a szildenafilt is)
ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A szildenafil alfa-blokkol6t szedd betegeknél torténd alkalmazasakor néhany arra hajlamos egyénben
tiilnetekkel jaroé hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valdszintiséggel a szildenafil alkalmazasat
kovetd 4 oran beliil fordul el (lasd 4.2 €s 4.4 pont). Harom specifikus gyogyszer-gyogyszer
kolesonhatas vizsgalatban alfa-blokkold doxazozint (4 mg és 8 mg) és szildenafilt (25 mg, 50 mg vagy
100 mg) adtak egyidejlileg doxazozin-terapiara stabilan beallitott benignus prostata hyperplasias
(BPH) betegeknek. Ezekben a vizsgalati csoportokban a fekvo helyzetben mért vérnyomas tovabbi
csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm, illetve 8/4 Hgmm volt, mig az all6 helyzetben mért
vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm, illetve 4/5 Hgmm volt.
Amikor doxazozin-terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejlileg doxazozint és
szildenafilt, tiinetekkel jaro orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezekben a
beszamolokban szerepelt szédiilés és ajulasérzés; syncope azonban nem.

Nem mutatkozott jelentds interakcido a CYP2C9 altal metabolizalt tolbutamid (250 mg), illetve
warfarin (40 mg) szildenafillal (50 mg) torténd egyiittadasakor.

A szildenafil (50 mg-os d6zisban) nem fokozta tovabb az acetilszalicilsav (150 mg) altal megnyjtott
vérzési idot.

A maximum 80 mg/dl atlagos véralkoholszintii egészséges dnkénteseknél a szildenafil (50 mg-os
dozisban) nem fokozta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba dsszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatasprofilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
kombinacidban szedd betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok,

angiotenzin II antagonistak, vérnyomascsokkentok (értagitok és centralis hatastuak), adrenerg neuron
blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus
interakcids vizsgalatban, amelynek sordn magas vérnyomasban szenvedd betegeknek 100 mg
szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt, tovabbi 8 Hgmm-es atlagos additiv systolés
vérnyomascsokkenést, illetve 7 Hgmme-es atlagos additiv diastolés vérnyomascsokkenést mértek fekvo
helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonld nagysagrendiiek voltak, mint az egészséges
onkénteseknél észlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 5Gnmagaban alkalmaztak (1asd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatasa a HIV-prote4z-inhibitor szakvinavir és ritonavir (mindkettd
CYP3 A4 szubsztrat) dinamikus egyensulyi farmakokinetikajara.

Egészséges férfi onkénteseknél dinamikus egyenstilyi allapotban a szildenafil (napi haromszor 80 mg)
a boszentan (napi kétszer 125 mg) AUC-értékét 49,8%-kal és a Crnax-€rtékét 42%-kal novelte.

Bedllitott szakubitril/valzartan-kezelést kapd hypertonids betegeknél egyszeri adag szildenafil
alkalmazasa lényegesen nagyobb vérnyomascsokkenéssel jart, mint a szakubitril/valzartan 6Gnmagaban
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torténd adasa esetén. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor a szakubitril/valzartannal kezelt
betegeknél szildenafil adasat kezdik.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.
Nem végeztek megfelel6 kontrollos vizsgalatokat terhes vagy szoptaté nok esetében.

A patkanyokon és nyulakon, oralisan adott szildenafillal végzett reprodukcios vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis dozisai utdn egészséges onkénteseknél a spermiumok
motilitdsara €s morfologiajara gyakorolt hatast nem észleltek (1asd 5.1 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VIAGRA kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Mivel a szildenafillal végzett klinikai vizsgalatok soran szédiilésrél és lataszavarrol is beszamoltak,
ezért gépjarmiivezetes, illetve gépek kezelése elott a betegnek tudnia kell, hogyan reagal a VIAGRA-
ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A VIAGRA biztonsagossagi profilja 9570 betegnél szerzett tapasztalaton alapul, akiket 74 kettds vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban kezeltek. A klinikai vizsgalatokban a szildenafillal kezelt
betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, kipirulas, dyspepsia, orrdugulas, szédiilés,
hanyinger, héhullamok, lataszavar, cyanopsia és homalyos latas voltak.

A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelésekbdl szarmazo mellékhatasokat becslések szerint 10 évnél

hosszabb id6szakot atfogva gytijtottek dssze. Mivel nem minden mellékhatast jelentettek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak, és nem mindegyik keriilt bele a biztonsagossagi adatbazisba, ezeknek
a reakcioknak a gyakorisaga nem hatarozhaté meg megbizhatoan.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban minden, orvosi szempontbol fontos mellékhatas, mely a klinikai vizsgalatokban
a placebonal magasabb incidenciaval jelentkezett, szervrendszerek és gyakorisag szerint van
felsorolva (nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 — < 1/10, nem gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka:
>1/10 000 — <1/1000. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stilyossag
szerint keriilnek megadasra.
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1. tablazat: Kontrollos klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, a placebénal magasabb eléfordulasi
gyakorisaggal jelentett, orvosi szempontbdl fontos mellékhatasok, és a forgalomba hozatalt
koveté megfigyelések soran jelentett, orvosi szempontbdl fontos mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (21/100 - (21/1000 - <1/1000)
=1/10) <1/10) <1/100)
Fert6z06 betegségek rhinitis
és
parazitafertdzések
Immunrendszeri talérzékenység
betegségek ¢€s
tiinetek
Idegrendszeri fejfajas szédiilés aluszékonysag, cerebrovascularis
betegségek €s hypesthesia torténés, tranziens
tiinetek ischaemias attack
(TIA), gorcsroham’,
gorcsroham
kitjulasa*, syncope
Szembetegségek és a szinlatas konnytermelési nem arteritises
szemészeti tiinetek zavara**, zavarok***, anterior ichaemias
lataszavar, szemfajdalom, opticus neuropathia
homalyos latas | photophobia, (NAION)’, retinalis
photopsia, érelzarodas*,
hyperaemia a retinalis vérzés,
szemben, arterioscleroticus
szemkaprazas, retinopathia, retinalis
kotohartya- rendellenesség,
gyulladas glaucoma,

latotérkiesés, kettos
latas, csokkent
latasélesség, myopia,
asthenopia, livegtesti
homalyok,
irisbetegség,
mydriasis, gylirik
latasa a fényforrasok
koril, szem oedema,
szemduzzanat,
szembetegség,
kotohartya
hyperaemia,
szemirritacio, koros
érzés a szemben,
szemhéj-oedema,
sclera-elszinezddés

A fiil és az
egyensuly-érzékelo
szerv betegségei €s
tiinetei

vertigo, tinnitus

stiketség

Szivbetegségek ¢€s
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek

tachycardia,
palpitatiok

hirtelen szivhalal®,
myocardialis
infarctus, kamrai
arrhythmia®,
pitvarfibrillatio,
instabil angina
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hanyas, gyomortaji
fajdalom,
sz4jszarazsag

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka (= 1/10 000 —
gyakori (= 1/100 - (=1/1000 - <1/1000)
(21/10) <1/10) <1/100)
Erbetegségek és kipirulas, hypertensio,
tiinetek hoéhullamok hypotensio
Légzorendszeri, orrdugulés epistaxis, sinus szorito érzés a
mellkasi és pangas torokban, nasalis
mediastinalis oedema, nasalis
betegségek és szarazsag
tiinetek
Emésztérendszeri hanyinger, gastro oralis hypaesthesia
betegségek és dyspepsia oesophagealis
tiinetek reflux betegség,

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tlinetei

kitités

Stevens—Johnson-
szindroma (SJS)’,
toxicus epidermalis
necrolysis (TEN)"

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei

myalgia,
végtagfajdalom

Vese- és hugytti
betegségek és
tiinetek

haematuria

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos
betegségek €s
tiinetek

penis haemorrhagia,
priapismus”,
haematospermia,
fokozott erectio

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas

mellkasi fajdalom,
faradtsag,

ingerlékenység

helyén fellépd melegségérzés
reakciok

Laboratdriumi és megnodvekedett
egyéb vizsgalatok szivfrekvencia
eredményei

*Csak a forgalomba hozatalt kdveté megfigyelések soran jelentették
** A szinlatas zavara: chloropsia, koros szinlatas, cyanopsia, erythropia és xanthopsia
*#* Konnytermelési zavarok: szaraz szem, kdnnyezési zavar és fokozott konnytermelés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran, legfeljebb 800 mg-os egyszeri dozisok
alkalmazasat koveten az alacsonyabb dozisszinteken mar észleltekhez hasonld nemkivanatos hatasok
jelentkeztek, azonban gyakorisaguk és stulyossaguk fokozodott. A 200 mg-os dozisok mellett a
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hatasossag nem, ellenben a nemkivanatos hatasok (fejfajas, kipirulas, szédiilés, dyspepsia, orrdugulas,
lataszavar) el6fordulasi gyakorisaga ndvekedett.

Tuladagolas esetén a helyzetnek megfeleld, szokasos szupportiv kezelést kell alkalmazni.

Hemodializis varhatéan nem gyorsitja meg a clearance-et, mivel a szildenafil nagymértékben kotodik
a plazmafehérjékhez, és nem {iriil a vizelettel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai gyogyszerek; Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos
szerek. ATC kod: G04B E03

Hatasmechanizmus

A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, ordlisan alkalmazhatd gyogyszer.
Természetes koriilmények kdzott (azaz szexualis ingerre) a penisbe iranyuld véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelos élettani folyamatok sordn a szexudlis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-ciklaz enzim aktivalasa
révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintjét, ami a corpus cavernosum
simaizomzatanak ellazulasat és a vér bedramlésat eredményezi.

A szildenafil hatékony és szelektiv inhibitora a barlangos testekben talalhato cGMP-specifikus 5-0s
tipusu foszfodiészteraznak (PDES), ahol az a cGMP lebontasaért felelés. A szildenafil erectiora
kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. Izolalt human corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt
ki kdzvetlen simaizom-ellazité hatast, de a barlangos testek szoveteiben hatékonyan fokozza a
nitrogén-monoxid izomrelaxald hatasat. A NO/cGMP jelatvitel aktivalt allapotaban, mint szexualis
ingerlés esetében is, a PDES szildenafillal torténd gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a
corpus cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak 1étrehozasahoz tehat sziikség van
szexualis ingerlésre.

Farmakodinamias hatdsok

In vitro vizsgélatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotodik az erectio
folyamataban részt vevo PDES5-hoz. Joval hatékonyabban kétodik a PDES-hdz, mint mas ismert
foszfodiészterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototranszdukcios
anyagcsereutjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kétodik, mint a
PDEI1-hez, illetve tobb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelt jelentdségii, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben kotédik a PDES5-hoz,
mint a szivizomzat kontraktilitdsanak szabalyozasaban részt vevo cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Klinikai hatdsossdg és biztonsagossdg

Két klinikai vizsgalatot kifejezetten arra terveztek, hogy felmérhessék azt a bevételt kdvetd
id6intervallumot, amely alatt a szildenafil képes erectiot okozni szexualis ingerlésre adott valaszként.
Ehomi allapott betegeken végzett penis-pletizmograf (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik
elérték a 60%-os merevedést (ami elégséges a kozosiiléshez), az erectio eléréséig eltelt median
iddtartam 25 perc (12-37 perc) volt a szildenafil bevételét kdvetéen. Egy masik RigiScan vizsgalat
soran a szildenafil a bevételt kovetden 4-5 draval is képes volt erectiot okozni a szexualis ingerlésre
adott valaszként.

A szildenafil enyhe és atmeneti vérnyomascsokkenést okoz, ami az esetek tobbségében nem jar
klinikai kovetkezménnyel. A szildenafil 100 mg-os per os adagoldsa utan a fekvd helyzetben mért
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szisztolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas fekvo
helyzetben a diasztolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsdkkenés a szildenafil
értagito hatasanak kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP-szintjének
novekedésébdl ered. Egészséges dnkénteseknél a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri dozisai
nem idéztek el6 klinikailag szamottevo elektrokardiogram- (EKG) eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedd betegnél (akiknél legalabb egy coronaria artéria tobb mint
70%-o0s stenosisa allt fenn) az egyszeri 100 mg-os szildenafil d6zis haemodinamikai hatasainak
klinikai vizsgalata sordn az atlagos nyugalmi systolés vérnyomas 7%-kal, a diastolés vérnyomas
6%-kal csokkent az alapértékhez képest. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csokkent.
A szildenafil perctérfogatot befolyasol6 hatast nem mutatott, és nem karositotta a stenotisalt
koszoruerekben a vérataramlast.

Egy kettds vak, placebokontrollos, terheléses vizsgélat soran 144, erectilis dysfunctioban és kronikus
stabil angindban szenved0 beteget vizsgaltak, akik rendszeresen antianginas gyogyszereket kaptak
(nitratokat kivéve). Az eredmények nem mutattak klinikailag jelentds eltérést a szildenafil és a placebo
kozott a terhelés megszakitasat sziikségessé tevo angina jelentkezéséig eltelt id6tartamban.

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetden 1 6ra mulva ritkdn a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértékii €s atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth—Munsell 100 szindrnyalat teszttel; de
2 oraval a gyogyszeradag bevétele utan azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas ezen zavara
feltehetGen a retina fototransductios kaszkadjanak mitkodéséhez sziikséges PDE6 enzim gatlasabol
ered. A szildenafil nem befolyasolja a latasélességet vagy a fénykontraszt-érzékelést. Egy kis
betegszamil, placebokontrollos vizsgalatban dokumentalt korai 6regkori macula degeneracioban
szenvedo betegeknél (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri dozisa) nem okozott Iényeges valtozasokat a
latasvizsgalatok értékeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kdzlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle latotér- és fotostresszvizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagolasa utan egészséges dnkénteseknél a spermiumok

crer

A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 8000, 19-87 éves koru beteg részesiilt szildenafil-kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: iddsek (19,9%), magas vérnyomasu betegek (30,9%), diabetes
mellitusban (20,3%), ischaemids szivbetegségben szenveddk (5,8%), hyperlipidaemidban szenveddk
(19,8%), gerincveldsériilésben szenvedok (0,6%), depresszidban szenveddk (5,2%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utéani (3,7%), radikalis prostatectomia utani betegek (3,3%). Az alabbi
csoportok nem voltak megfelelden reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti
beavatkozas, illetve sugarkezelés utan levo, sulyos vese-, illetve majkarosodasban, valamint bizonyos
cardiovascularis megbetegedésben szenvedo betegek (lasd 4.3 pont).

A fix dézisu vizsgalatokban a 25 mg-os dozissal kezelt betegek 62%-a, az 50 mg-mal kezeltek 74%-a,
illetve a 100 mg-mal kezeltek 82%-a jelzett javulast az erekcidban, szemben a placebot kapd csoport
25%-aval. A kontrollos klinikai vizsgélatok soran a szildenafil miatti lemorzsolddasi arany alacsony
volt, a placeb6éhoz hasonlo.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észleldk szazalékos
aranya a kovetkez6 volt: pszichogén erectilis dysfunctioban 84%, kevert erectilis dysfunctidban 77%,
organikus erectilis dysfunctioban 68%, idds koriban 67%, diabetes mellitusban 59%, ischaemias
szivbetegség mellett 69%, magas vérnyomdasnal 68%, TURP-ot kdvetden 61%, radikalis
prostatectomia utan 43%, gerincveld-sériilést kovetden 83%, depresszio esetén 75%. A szildenafil
biztonsagossaga €s hatdsossaga a hosszu tavu vizsgalatok soran is fennmaradt.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
VIAGRA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol erectilis dysfunctio kezelésében (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Filmtabletta

A szildenafil rovid id0 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen beliil
(median id6tartam 60 perc) kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
atlagértéke 41% (tartomany: 25-63%). A szildenafil per os adasat kovetden a javasolt
dozistartomanyban (25-100 mg) dozisfiiggéen n6 az AUC €s Crax €rtéke.

A filmtablettat étkezés kozben bevéve csokken a szildenafil felszivodasanak sebessége; atlagosan
60 perccel n6 a tmax €és atlagosan 29%-kal csokken a Cpax értéke.

Szdjban diszpergalodo film

Egy 80 egészséges, 2043 éves férfi bevonasaval végzett klinikai vizsgalat soran az 50 mg-os
szildenafil szajban diszpergalodo film viz nélkiil bevéve bioekvivalensnek bizonyult az 50 mg-os
filmtablettaval.

Egy masik, 40 egészséges, 23—54 éves férfi bevonasaval végzett vizsgalat soran az 50 mg-os
szildenafil szajban diszpergalodo film vizzel bevéve bioekvivalensnek bizonyult az 50 mg-os
filmtablettaval.

Az ételnek az 50 mg-os szildenafil szajban diszpergalddo filmre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak,
ugyanakkor ételek esetében az 50 mg-os szildenafil szdjban diszpergdlodo tablettahoz hasonlo hatas
varhat6 (lasd alabb a ,,Szdjban diszpergadlodo tabletta” cimii részt és a 4.2 pontot).

Szajban diszpergalodo tabletta

Ha a szajban diszpergalodo tablettat magas zsirtartalmu étkezés soran veszik be, csokken a szildenafil
felszivodasanak sebessége, a tmax medidn értéke koriilbeliil 3,4 6raval nd, a Cax €s az AUC atlagértéke
pedig koriilbeliil 59%-kal, illetve 12%-kal csokken az éhgyomorra bevett szajban diszpergalodo
tablettahoz képest (lasd 4.2 pont).

Eloszlas

Dinamikus egyenstlyi allapotban a szildenafil atlagos eloszlasi térfogata (Vq4) 105 liter, mely szoveti
eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 6ssz-plazmakoncentracidja egyszeri 100 mg-os dozis
szajon at torténd adasat kovetden koriilbeliil 440 ng/ml (CV 40%). Mivel a szildenafil (és a vérben
kering6 legjelentdsebb, N-dezmetil metabolitjanak) 96%-a kotddik plazmafehérjékhez, ez azt
eredményezi, hogy a szildenafil atlagos maximalis szabad plazmakoncentracioja 18 ng/ml (38 nM). A
fehérjekotodés mértéke fiiggetlen a gyogyszer 6sszkoncentraciojatol.

Egészséges onkénteseknek adott 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan
90 perccel a gydgyszeradag kevesebb, mint 0,0002%-a (atlagosan 188 ng) volt kimutathat6 az

ejaculatumban.

Biotranszformacio

A szildenafilt els6sorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4 (f6 utvonal), kisebb
mértékben a CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringd metabolitja
N-demetilacidval keletkezik.

Ezen metabolit foszfodiészteraz-szelektivitasi profilja hasonld a szildenafiléhoz; a PDES5-hoz valo
in vitro affinitdsa pedig anyavegyiiletének koriilbeliil 50%-a. A metabolit plazmakoncentracidja a
szildenafilénak koriilbeliil 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis felezési ideje
koriilbeliil 4 ora.
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Eliminacid

A szildenafil teljestest-clearance-e 41 liter/ora; amely 3-5 oras terminalis felezési idonek felel meg. A
szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok formajaban, els6sorban a széklettel (az
alkalmazott dozis koriilbeliil 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott d6zis koriilbeliil 13%-a) a
vizelettel iiriil.

Farmakokinetikai jellemz6k kiilonleges betegcsoportokban

Idosek

Id6s (65 éves vagy annal iddsebb), egészséges dnkéntesekkel végzett vizsgalatok soran a szildenafil
clearance-ének csokkenését észlelték, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kortilbeliil 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkéntesekkel mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral osszefliggd kiilonbségei miatt az
ennek megfeleld szabad szildenafil-koncentracio kovetkezményes emelkedése koriilbeliil 40% volt.

Vesekarosodas

Enyhe, illetve kdzepesen stlyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodéasban szenvedd
onkéntesekkel végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, S50 mg-os dozisban per os
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC- és Cmax-értéke legfeljebb 126%-kal, illetve legfeljebb 73%-kal emelkedett az azonos korti, nem
vesebeteg onkéntesek megfeleld adataihoz képest. A vizsgalati egyének kdzotti nagymértékii
variabilitds miatt azonban ezek a kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikansak. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd dnkénteseknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) csokkent a szildenafil-
clearance értéke, és a hasonld korll, nem vesebeteg 6nkéntesekhez képest 100%-kal ndtt a
koncentracio-ido gorbe alatti teriilet (AUC), illetve 88%-kal a Cmax értéke. Raadasul az N-dezmetil
metabolit AUC és Cax értékei jelentdsen, 200%, illetve 79%-kal emelkedtek.

Majkarosodas

Enyhe, illetve kdzepesen stilyos m4jcirrhosisban (Child—Pugh A és B stadium) szenvedd
onkénteseknél a szildenafil-clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonld korti, nem
majbeteg dnkéntesekhez képest 84%-kal ndtt a koncentracio-idé gorbe alatti teriilet (AUC), illetve
47%-kal a Cmax értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil
farmakokinetikai jellemzdit nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolastu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai
jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hidroxipropilcelluloz (E463)

Makrogol

Kroszpovidon (E1202)

Povidon (E1201)

Szukraloz (E955)
Makrogol-poli(vinil-alkohol) fésiis kopolimer
Levomentol

Hipromelloz (E464)

Titan-dioxid (E171)

Voros vas-oxid (E172)
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Mindegyik szajban diszpergalodo film kiilon-kiilon van becsomagolva, lehegesztett, polietilénnel
bélelt aluminium tasakban.

Dobozonként 2 db, 4 db, 8 db, vagy 12 db tasak.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok

szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/98/077/026-029

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. szeptember 14.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2008. szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIA})ASRA ES A FELHASZ’NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN )
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

VIAGRA 25 mg filmtabletta, VIAGRA 50 mg filmtabletta, VIAGRA 100 mg filmtabletta és
VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo tabletta

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

vagy

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Magyarorszag

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo film

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

Andernach

Rhineland-Palatinate

56626

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ};R BIZ]:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verziodiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyulo) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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IIL. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB('jL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

[12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER éLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 25 mg filmtabletta

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 25 mg tabletta
szildenafil

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg szildenafilnak megfelel6 szildenafil-citratot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta
24 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB('jL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

[12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 50 mg filmtabletta

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

MASODLAGOSAN FORRASZTOTT KARTYACSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg szildenafilnak megfelel6 szildenafil-citratot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

2 filmtabletta
4 filmtabletta
8 filmtabletta
12 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB('jL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

[12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER éLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 50 mg filmtabletta

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg tabletta
szildenafil

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg szildenafilnak megfelel6 szildenafil-citratot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

2 db filmtabletta
4 db filmtabletta
8 db filmtabletta
12 db filmtabletta
24 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKE’KB('jL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

[12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 100 mg filmtabletta

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 100 mg tabletta
szildenafil

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodoé tabletta
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmaz szajban diszpergal6do tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Széajban diszpergal6do tabletta

2 db szajban diszpergalodo tabletta
4 db szajban diszpergalodo tabletta
8 db szajban diszpergalddo tabletta
12 db szajban diszpergalddo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajban oldodo tabletta.

Ajanlott a tablettat €hgyomorra bevenni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’MEZTE"TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

| 12.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/077/020 (2 szajban diszpergalodo tabletta)
EU/1/98/077/021 (4 szajban diszpergalodo tabletta)
EU/1/98/077/022 (8 sz4jban diszpergalodo tabletta)
EU/1/98/077/023 (12 szajban diszpergalodo tabletta)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodoé tabletta

[ 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo tabletta
szildenafil

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

[1. A GYOGYSZER NEVE

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo film
szildenafil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg szildenafilnak megfeleld szildenafil-citratot tartalmaz szajban diszpergalodo filmenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Széajban diszpergalodo film

2 db szajban diszpergalodo film
4 db szajban diszpergalodo film
8 db szjban diszpergalodo film
12 db szajban diszpergalodo film

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szaraz ujjal helyezze a nyelvére.

Varja meg, hogy a szajban feloldodjon, vizzel vagy anélkiil.
A nyalat le szabad nyelni, de a filmet nem.

A szajban diszpergalodo filmet éhgyomorra vegye be.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Hollandia

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/077/026 (2 szajban diszpergal6do film)
EU/1/98/077/027 (4 szajban diszpergalodo film)
EU/1/98/077/028 (8 sz4jban diszpergalodo film)
EU/1/98/077/029 (12 szajban diszpergalddo film)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Batch
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo film

[ 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS K(")ZVETLE,N CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)
VIAGRA 50 mg szajban diszpergalodo film

szildenafil
Szajon at torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK

Nyissa fel. Ne vagja fel.
A filmet a tasakbol valo kivétel utdn azonnal vegye be.
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B. BETEGTAJEKOZTATO

67



Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

VIAGRA 25 mg filmtabletta
szildenafil

Mield6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a VIAGRA szedése el6tt

Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

NN ol

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil, amely az ugynevezett 5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDES)-
gatlok gyogyszercsaladjanak tagja. A gyogyszer nemi izgalom soran a himvesszo ereinek
simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlé vér mennyiségének novelésével segiti el6 a
merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat kedvezoen a merevedés kialakulasara.

A VIAGRA felnétt férfiak himvesszé-merevedési zavarainak — a koznyelvben gyakran

impotenciaként emlitett allapot — kezelésére szolgald készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban

szenvedd férfiak nem képesek a himvesszének a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését

elérni, illetve fenntartani.

2. Tudnivalék a VIAGRA szedése elétt

Ne szedje a VIAGRA-t

- Ha allergias a szildenafilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- Ha On tgynevezett nitratkészitményeket szed, mivel egyidejii alkalmazasuk veszélyes
vérnyomasesést okozhat. Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi,
melyeket gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (mellkasi f4jdalom) enyhitésére. Ha nem

biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt.

- Ha On barmilyen nitrogén-monoxid-donor gyégyszert, példaul amil-nitritet, szed, mivel
kombinacidjuk veszélyes vérnyomascsokkenést okozhat.
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- Ha On riociguétot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidd ereiben
kialakul6 magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolids pulmonalis hipertonia (a tiid6 ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Viagra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnek stilyos szivbetegsége vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek nemrégiben volt agyi érkatasztréfaja (sztrokja), szivrohama, vagy ha alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek bizonyos, ritkan eléforduld drokletes szembetegsége van (példaul retinitisz
pigment6za).

- Ha valaha eléfordult Onnél nem arteritiszes eliilsd iszkémias optikus neuropatia (NAION) miatt
fellépd latasvesztés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A VIAGRA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel,

- ha On sarldsejtes vérszegénységben (egy vorosvértest-rendellenesség), leukémiaban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), mieldoma multiplexben (csontveldrak) szenved.

- ha himvesszdje rendellenes alakt, vagy ha ugynevezett Peyronie-betegségben szenved

- ha Onnek problémai vannak a szivével. Kezel6orvosanak alaposan meg kell vizsgalnia, hogy a
szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés elviselésére,

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye vagy vérzészavara (példaul hemofiliaja) van.

- ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, hagyja abba a VIAGRA szedését és
azonnal forduljon orvosahoz.

A VIAGRA nem alkalmazhat6 egyiitt semmilyen mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo,
széjon at alkalmazando6 vagy helyi kezeléssel.

Ne alkalmazza egyiitt a VIAGRA-t a pulmonalis artérids hipertonia (PAH) elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerekkel vagy barmely mas PDES-gatloval.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha On nd.

Kiilonleges szempontok a vesebetegek vagy majbetegek kezelésekor

K&z6lje kezelborvosaval, ha On vesebeteg vagy méjbeteg. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa

alacsonyabb adagot ir eld Onnek.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti egyéneknek.

Egyéb gyogyszerek és a VIAGRA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, foképpen a mellkasi fajdalom
kezelésére alkalmazott készitményekét. Siirgdsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa
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kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert arrél, hogy On
VIAGRA-t vett be, és arrdl is, hogy mikor vette be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas
gyogyszereket a VIAGRA alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezeldorvosa engedélyezte.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha nitratkészitményeket szed, mivel ezen gyogyszerek kombinacioja
veszélyes vérnyomasesést okozhat. Mindig mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, melyeket
gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (vagy "mellkasi fajdalom") kezelésére.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha olyan gyogyszert szed, mint az igynevezett nitrogén-monoxid-donorok,
példaul az amil-nitrit, mivel kombinacidjuk veszélyes vérnyomasesést okozhat.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha On mar szed riociguétot!

Amennyiben Ggynevezett proteazgatlé gyogyszert szed, peldaul a HIV okozta fertézes kezelésére, Ggy
eléfordulhat, hogy az orvos a VIAGRA legkisebb adagjaval (25 mg) kezdi el Onnél a kezelést.

Néhany, magas vérnyomas vagy prosztatamegnagyobbodas kezelésére alfa-blokkolot szedd betegnél
szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet, amit a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony
vérnyomas okozhat. Ezek a tiinetek, melyek néhdny olyan betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és
alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb valdsziniiséggel a VIAGRA bevételét kovetd 4 6ran
beliil fordulnak el6. Annak érdekében, hogy a tiinetek jelentkezésének valosziniisége csokkenjen, az
alfa-blokkol6 gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban kell bevennie, mielétt elkezdené szedni a
VIAGRA-t. Kezeldorvosa ebben az esetben lehet, hogy alacsonyabb (25 mg-os) adaggal kezdi el a
VIAGRA-kezelést.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének, ha szakubitril/valzartan-tartalmu gyogyszert
(amelyek szivelégtelenség kezelésére szolgalnak) szed.

Az étel, az ital és az alkohol hatisa a VIAGRA-ra
A VIAGRA bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is, azonban azt tapasztalhatja, hogy a
VIAGRA hatésa késébb jelentkezik, ha azt boséges étkezés kdzben veszi be.

A készitmény alkalmazasaval egyidejiileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a
himvessz0 merevedését. A gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznéldsa érdekében lehetdleg ne
fogyasszon nagy mennyiségl alkoholt a VIAGRA bevétele el6tt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A VIAGRA alkalmazasa néknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést okozhat és befolyasolja a latast. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen
hatassal van Onre a VIAGRA, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A VIAGRA laktézt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A VIAGRA natriumeot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Az ajanlott kezd6 adag 50 mg.

Ne vegyen be VIAGRA-t naponta egynél tobb alkalommal!

Ne vegyen be egyidejiileg VIAGRA filmtablettat és egyéb, szildenafilt tartalmazo készitményt,
beleértve a VIAGRA szajban diszpergalodo tablettat és a VIAGRA szajban diszpergalodo filmet is.

A VIAGRA-t koriilbeliil 1 6raval a tervezett nemi aktus el6tt vegye be! A tablettat egészben, egy
pohar vizzel nyelje le!

Ha a VIAGRA alkalmazasa sordn annak hatasat tal erésnek vagy gyengének érzi, forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA kizardlag szexualis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszé merevedését. A VIAGRA
hatasanak kialakulasahoz sziikséges id6 egyénenként valtozo, de altalaban fél-egy ora. Eléfordulhat,
hogy a bdséges étkezés alkalméval bevett VIAGRA hatédsa ennél hosszabb id6 elteltével jelentkezik.

Abban az esetben, ha a VIAGRA szedése ellenére sem sikeriil megfeleld merevedést elérnie, vagy
annak idétartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be
A mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat tapasztalhatja. 100 mg-nal nagyobb adag
bevétele nem fokozza a gyogyszer hatasat.

Ne vegyen be tibb tablettdt anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek!

Amennyiben az el6irtnal tobb tablettat vett be, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A VIAGRA alkalmazésaval kapcsolatban jelentett mellékhatdsok altalaban

enyhe, vagy kozepes sulyossaguiak és rovid ideig tartanak.

Ha a kovetkezo sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a VIAGRA szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

. Allergias reakci6 — ez nem gyakran fordul el (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ennek tiinetei kdz¢ tartozik a hirtelen kialakulo sipolo 1€gzés, nehézlégzés vagy szédiilés és a
szemhéj, az arc, az ajkak vagy a torok feldagadasa.

. Mellkasi fajdalom — ez nem gyakran fordul el6
Ha ez a kozosiilés kdzben vagy utan 1ép fel:
- Helyezkedjen félig iil6 helyzetbe, és probaljon meg lazitani.
- Ne alkalmazzon nitratkészitményeket a mellkasi fajdalom enyhitésére!

. Tarto6s, néha fajdalmas merevedés — ez ritkan fordul el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ha merevedése 4 6ranal tovabb tart, azonnal keressen fel egy orvost!
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. Hirtelen latascsokkenés vagy latasvesztés — ez ritkan fordul eld

. Stlyos borreakciok — ez ritkan fordul elo
Ennek tiinetei koz¢ tartozhat a bor sulyos hamlasa és duzzanata, a szaj, a nemi szervek és a
szemek kormyékének felholyagosodasa, 14z.

. Goresok vagy gorcsroham — ez ritkan fordul el6
Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, arckipirulas, hohullamok (a tiinetek kozé
tartozik a hirtelen kialakulo forrosagérzés a felsétestében), emésztési zavar, a szinlatas zavara,
homalyos latas, lataszavar, orrdugulas ¢s szédiilés.

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet): hanyas, borkiiités, a szem irritacioja, kotohartya
bevérzés/piros szem, szemfajdalom, fényvillanasok latasa, szemkaprazas, fényérzékenység,
konnyezés, szivdobogasérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, izomfajdalom,
almossag, a tapintasi érzékelés csokkenése, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, szajszarazsag,
elzarodott vagy eldugult mellékiiregek, az orrnyalkahartya gyulladésa (a tiinetek k6zé tartozik az
orrfolyas, tiisszogés, orrdugulas), gyomortaji fajdalom, nyel6cso reflux betegség (tlinetei kozé tartozik
a gyomorégés), vér a vizeletben, fajdalom a karokban vagy a labakban, orrvérzés, forrosagérzet és
faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): djulas, agyi érkatasztrofa (sztrok), szivroham,
szabalytalan szivverés, az agyi vérellatas részleges, atmeneti csokkenése, szorito érzés a torokban,
szdjzsibbadas, szemfenéki vérzés, kettds latas, csokkent latasélesség, szokatlan érzés a szemben, a
szem vagy a szemhéj duzzanata, apro részecskék vagy pontok megjelenése a latotérben, fényes vagy
szines korok latasa a fényforrasok koriil, tagult pupilla, a szem fehér részének elszinezodése,
himvesszdvérzés, vér az onddban, orrszarazsag, az orr belsejének duzzanata, ingerlékenység és a
hallas hirtelen romlasa vagy elvesztése.

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran ritkan beszamoltak instabil angina (egy
szivbetegség) és hirtelen halal eseteir6l. Fontos, hogy az ilyen mellékhatasokat tapasztalt férfiaknak
tobbnyire, de nem mindegyik esetben, szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megeldzden. Nem
lehet megallapitani, hogy ezek az esetek kdzvetleniil a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gydgyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a VIAGRA

- A készitmény hatéanyaga a szildenafil. 25 mg szildenafilt tartalmaz (szildenafil-citrat
formajaban) tablettanként.

- Egyéb dsszetevok:

- Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes),
kroszkarmelldéz-natrium (lasd 2. pont ,,A VIAGRA natriumot tartalmaz”),

magnézium-sztearat.

- Filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E171), laktoz-monohidrat (tejcukor) (lasd 2.
pont ,,A VIAGRA laktozt tartalmaz”), triacetin, indigokarmin
aluminium lakk (E132).

Milyen a VIAGRA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A VIAGRA filmtabletta (tabletta) kék szinti, filmbevonatu, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan
»Pfizer”, a masikon ,,VGR 25” jelzéssel. Dobozonként 2, 4, 8 vagy 12 darab tablettat tartalmaz
buborékcsomagolasban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On
orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den I[jssel, Hollandia.

Gyarté
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franciaorszag vagy
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Magyarorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel. +370 52051288

buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 14652100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited

TIf: +45 28 11 69 32 Tel: (+356) 21 220 174

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan Healthcare BV

Tel: +49 (0) 800 0700 800 Tel: +31 (0) 20 426 3300
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Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

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

Ireland
Mpylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris SIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

VIAGRA 50 mg filmtabletta
szildenafil

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészeéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

7. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
8. Tudnivalok a VIAGRA szedése el6tt

9. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

10.  Lehetséges mellékhatasok

11. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

12. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A VIAGRA hatdanyaga a szildenafil, amely az tigynevezett 5-6s tipust foszfodiészteraz (PDES)-
gatlok gyogyszercsaladjanak tagja. A gydgyszer nemi izgalom soran a himvessz6 ereinek
simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearaml6 vér mennyiségének novelésével segiti elo a
merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat kedvezden a merevedés kialakulasara.

A VIAGRA felnétt férfiak himvesszo-merevedési zavarainak — a koznyelvben gyakran

impotenciaként emlitett allapot — kezelésére szolgald készitmény. A himvesszé-merevedési zavarban

szenvedo férfiak nem képesek a himvesszonek a nemi aktushoz sziikséges mértekii merevedését

elérni, illetve fenntartani.

2. Tudnivalék a VIAGRA szedése eldtt

Ne szedje a VIAGRA-t

- Ha allergias a szildenafilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

- Ha On ugynevezett nitratkészitményeket szed, mivel egyidejii alkalmazasuk veszélyes
vérnyomasesést okozhat. Mondja el kezeldorvosanak, ha ezen gyodgyszerek barmelyikét szedi,
melyeket gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (mellkasi fajdalom) enyhitésére. Ha nem

biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

- Ha On barmilyen nitrogén-monoxid-donor gyogyszert, példaul amil-nitritet, szed, mivel
kombinacidjuk veszélyes vérnyomascsokkenést okozhat.
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- Ha On riociguétot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidd ereiben
kialakul6 magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolids pulmonalis hipertonia (a tiid6 ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Viagra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnek stilyos szivbetegsége vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek nemrégiben volt agyi érkatasztrofaja (sztrokja), szivrohama, vagy ha alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek bizonyos, ritkan eléforduld drokletes szembetegsége van (példaul retinitisz
pigment6za).

- Ha valaha eléfordult Onnél nem arteritiszes eliilsd iszkémias optikus neuropatia (NAION) miatt
fellépd latasvesztés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A VIAGRA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel,

- ha On sarldsejtes vérszegénységben (egy vorosvértest-rendellenesség), leukémiaban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), mieldoma multiplexben (csontveldrak) szenved.

- ha himvesszdje rendellenes alakt, vagy ha ugynevezett Peyronie-betegségben szenved

- ha Onnek problémai vannak a szivével. Kezel6orvosanak alaposan meg kell vizsgalnia, hogy a
szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés elviselésére,

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye vagy vérzészavara (példaul hemofiliaja) van.

- ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, hagyja abba a VIAGRA szedését és
azonnal forduljon orvosahoz.

A VIAGRA nem alkalmazhat6 egyiitt semmilyen mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo,
széjon at alkalmazando6 vagy helyi kezeléssel.

Ne alkalmazza egyiitt a VIAGRA-t a pulmonalis artérids hipertonia (PAH) elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerekkel vagy barmely mas PDES-gatloval.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha On nd.

Kiilonleges szempontok a vesebetegek vagy majbetegek kezelésekor

K&z6lje kezelborvosaval, ha On vesebeteg vagy méjbeteg. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa

alacsonyabb adagot ir eld Onnek.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti egyéneknek.

Egyéb gyogyszerek és a VIAGRA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, foképpen a mellkasi fajdalom
kezelésére alkalmazott készitményekét. Siirgdsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa
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kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert arrél, hogy On
VIAGRA-t vett be, €s arrdl is, hogy mikor vette be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas
gyogyszereket a VIAGRA alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezeldorvosa engedélyezte.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha nitratkészitményeket szed, mivel ezen gyogyszerek kombinacioja
veszélyes vérnyomasesést okozhat. Mindig mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, melyeket
gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (vagy "mellkasi fajdalom") kezelésére.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha olyan gyogyszert szed, mint az igynevezett nitrogén-monoxid-donorok,
példaul az amil-nitrit, mivel kombinacidjuk veszélyes vérnyomasesést okozhat.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha On mar szed riociguétot!

Amennyiben Ggynevezett proteazgatlé gyogyszert szed, peldaul a HIV okozta fertézes kezelésére, Gigy
eléfordulhat, hogy az orvos a VIAGRA legkisebb adagjaval (25 mg) kezdi el Onnél a kezelést.

Néhany, magas vérnyomas vagy prosztatamegnagyobbodas kezelésére alfa-blokkolot szedd betegnél
szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet, amit a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony
vérnyomas okozhat. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és
alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb valdsziniiséggel a VIAGRA bevételét kovetd 4 6ran
beliil fordulnak el6. Annak érdekében, hogy a tiinetek jelentkezésének valosziniisége csokkenjen, az
alfa-blokkol6 gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban kell bevennie, mielétt elkezdené szedni a
VIAGRA-t. Kezeldorvosa ebben az esetben lehet, hogy alacsonyabb (25 mg-os) adaggal kezdi el a
VIAGRA-kezelést.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének, ha szakubitril/valzartan-tartalmu gyogyszert
(amelyek szivelégtelenség kezelésére szolgalnak) szed.

Az étel, az ital és az alkohol hatisa a VIAGRA-ra
A VIAGRA bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is, azonban azt tapasztalhatja, hogy a
VIAGRA hatésa késébb jelentkezik, ha azt boséges étkezés kdzben veszi be.

A készitmény alkalmazasaval egyidejiileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a
himvessz0 merevedését. A gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznéldsa érdekében lehetdleg ne
fogyasszon nagy mennyiségl alkoholt a VIAGRA bevétele el6tt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A VIAGRA alkalmazasa néknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést okozhat és befolyasolja a latast. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen
hatassal van Onre a VIAGRA, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A VIAGRA laktézt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A VIAGRA natriumeot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Az ajanlott kezd6 adag 50 mg.

Ne vegyen be VIAGRA-t naponta egynél tobb alkalommal!

Ne vegyen be egyidejiileg VIAGRA filmtablettat és egyéb, szildenafilt tartalmazo készitményt,
beleértve a VIAGRA szajban diszpergalodo tablettat és a VIAGRA szajban diszpergalodo filmet is.

A VIAGRA-t koriilbeliil 1 6raval a tervezett nemi aktus el6tt vegye be! A tablettat egészben, egy
pohar vizzel nyelje le!

Ha a VIAGRA alkalmazasa sordn annak hatasat tl erdsnek vagy gyengének érzi, forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA kizarélag szexualis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszo merevedését. A VIAGRA
hatasanak kialakulasahoz sziikséges id6 egyénenként valtozo, de altalaban fél-egy ora. Eléfordulhat,
hogy a bdséges étkezés alkalméval bevett VIAGRA hatédsa ennél hosszabb id0 elteltével jelentkezik.

Abban az esetben, ha a VIAGRA szedése ellenére sem sikeriil megfeleld merevedést elérnie, vagy
annak idétartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be
A mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat tapasztalhatja. 100 mg-nal nagyobb adag
bevétele nem fokozza a gyogyszer hatasat.

Ne vegyen be tibb tablettdt anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek!

Amennyiben az el6irtnal tobb tablettat vett be, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A VIAGRA alkalmazésaval kapcsolatban jelentett mellékhatdsok altalaban

enyhe, vagy kozepes sulyossaguiak és rovid ideig tartanak.

Ha a kovetkezo sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a VIAGRA szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

. Allergias reakci6 — ez nem gyakran fordul el (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ennek tiinetei kdz¢ tartozik a hirtelen kialakulo sipolo 1€gzés, nehézlégzés vagy szédiilés és a
szemhéj, az arc, az ajkak vagy a torok feldagadasa.

. Mellkasi fajdalom — ez nem gyakran fordul el6
Ha ez a kozosiilés kdzben vagy utan 1ép fel:
- Helyezkedjen félig iil6 helyzetbe, és probaljon meg lazitani.
- Ne alkalmazzon nitratkészitményeket a mellkasi fajdalom enyhitésére!

. Tartos, néha fajdalmas merevedés — ez ritkan fordul el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ha merevedése 4 6ranal tovabb tart, azonnal keressen fel egy orvost!
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. Hirtelen latascsokkenés vagy latasvesztés — ez ritkan fordul eld

. Stlyos borreakciok — ez ritkan fordul elo
Ennek tiinetei koz¢ tartozhat a bor sulyos hamlasa és duzzanata, a szaj, a nemi szervek és a
szemek kormyékének felholyagosodasa, 14z.

. Goresok vagy gorcsroham — ez ritkan fordul el6
Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, arckipirulas, hohullamok (a tiinetek kozé
tartozik a hirtelen kialakulo forrosagérzés a felsétestében), emésztési zavar, a szinlatas zavara,
homalyos latas, lataszavar, orrdugulas ¢s szédiilés.

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet): hanyas, borkiiités, a szem irritacioja, kotohartya
bevérzés/piros szem, szemfajdalom, fényvillanasok latasa, szemkaprazas, fényérzékenység,
koénnyezés, szivdobogasérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, izomfajdalom,
almossag, a tapintasi érzékelés csokkenése, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, szajszarazsag,
elzarodott vagy eldugult mellékiiregek, az orrnyalkahartya gyulladésa (a tiinetek k6zé tartozik az
orrfolyas, tiisszogés, orrdugulas), gyomortaji fajdalom, nyel6cso reflux betegség (tlinetei kozé tartozik
a gyomorégés), vér a vizeletben, fajdalom a karokban vagy a labakban, orrvérzés, forrosagérzet és
faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): djulas, agyi érkatasztrofa (sztrok), szivroham,
szabalytalan szivverés, az agyi vérellatas részleges, atmeneti csokkenése, szorito érzés a torokban,
szdjzsibbadas, szemfenéki vérzés, kettds latas, csokkent latasélesség, szokatlan érzés a szemben, a
szem vagy a szemhéj duzzanata, apro részecskék vagy pontok megjelenése a latotérben, fényes vagy
szines korok latasa a fényforrasok koriil, tagult pupilla, a szem fehér részének elszinezodése,
himvesszdvérzés, vér az onddban, orrszarazsag, az orr belsejének duzzanata, ingerlékenység és a
hallas hirtelen romlasa vagy elvesztése.

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran ritkan beszamoltak instabil angina (egy
szivbetegség) és hirtelen halal eseteir6l. Fontos, hogy az ilyen mellékhatasokat tapasztalt férfiaknak
tobbnyire, de nem mindegyik esetben, szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megeldzden. Nem
lehet megallapitani, hogy ezek az esetek kdzvetleniil a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gydgyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a VIAGRA

- A készitmény hatéanyaga a szildenafil. 50 mg szildenafilt tartalmaz (szildenafil-citrat
formajaban) tablettanként.

- Egyéb dsszetevok:

- Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes),
kroszkarmelldéz-natrium (lasd 2. pont ,,A VIAGRA natriumot tartalmaz”),

magnézium-sztearat.

- Filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E171), laktoz-monohidrat (tejcukor) (lasd 2.
pont ,,A VIAGRA laktozt tartalmaz”), triacetin, indigokarmin
aluminium lakk (E132).

Milyen a VIAGRA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A VIAGRA filmtabletta (tabletta) kék szinti, filmbevonatu, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan
"Pfizer", a masikon "VGR 50" jelzéssel. Dobozonként vagy kartyacsomagolasonként 2, 4, 8, 12 vagy
24 darab tablettat tartalmaz buborékcsomagolasban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den I[jssel, Hollandia.

Gyarté
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franciaorszag vagy
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Magyarorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel. +370 52051288

buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 14652100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited

TIf: +4528 11 69 32 Tel: (+356) 21 220 174

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan Healthcare BV

Tel: +49 (0) 800 0700 800 Tel: +31 (0) 20 426 3300
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Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

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

Ireland
Mpylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris SIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

VIAGRA 100 mg filmtabletta
szildenafil

Mield6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtijékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

13.  Milyen tipust gyogyszer a VIAGRA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
14.  Tudnivalok a VIAGRA szedése el6tt

15. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

16. Lehetséges mellékhatasok

17. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

18. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil, amely az ugynevezett 5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDES)-
gatlok gyogyszercsaladjanak tagja. A gyogyszer nemi izgalom soran a himvesszo ereinek
simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlé vér mennyiségének novelésével segiti el6 a
merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat kedvezoen a merevedés kialakulasara.

A VIAGRA felnétt férfiak himvesszé-merevedési zavarainak — a koznyelvben gyakran

impotenciaként emlitett allapot — kezelésére szolgald készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban

szenvedd férfiak nem képesek a himvesszének a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését

elérni, illetve fenntartani.

2. Tudnivalék a VIAGRA szedése elétt

Ne szedje a VIAGRA-t

- Ha allergias a szildenafilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- Ha On tgynevezett nitratkészitményeket szed, mivel egyidejii alkalmazasuk veszélyes
vérnyomasesést okozhat. Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi,
melyeket gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (mellkasi f4jdalom) enyhitésére. Ha nem

biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt.

- Ha On barmilyen nitrogén-monoxid-donor gyégyszert, példaul amil-nitritet, szed, mivel
kombinacidjuk veszélyes vérnyomascsokkenést okozhat.
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- Ha On riocigutot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidd ereiben
kialakul6 magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolids pulmonalis hipertonia (a tiid6 ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Viagra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnek stilyos szivbetegsége vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek nemrégiben volt agyi érkatasztréfaja (sztrokja), szivrohama, vagy ha alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek bizonyos, ritkan eléforduld drokletes szembetegsége van (példaul retinitisz
pigment6za).

- Ha valaha eléfordult Onnél nem arteritiszes eliilsd iszkémias optikus neuropatia (NAION) miatt
fellépd latasvesztés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A VIAGRA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel,

- ha On sarldsejtes vérszegénységben (egy vorosvértest-rendellenesség), leukémiaban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), mieldoma multiplexben (csontveldrak) szenved.

- ha himvesszdje rendellenes alakt, vagy ha ugynevezett Peyronie-betegségben szenved

- ha Onnek problémai vannak a szivével. Kezel6orvosanak alaposan meg kell vizsgalnia, hogy a
szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés elviselésére,

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye vagy vérzészavara (példaul hemofiliaja) van.

- ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, hagyja abba a VIAGRA szedését és
azonnal forduljon orvosahoz.

A VIAGRA nem alkalmazhat6 egyiitt semmilyen mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo,
széjon at alkalmazando6 vagy helyi kezeléssel.

Ne alkalmazza egyiitt a VIAGRA-t a pulmonalis artérids hipertonia (PAH) elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerekkel vagy barmely mas PDES-gatloval.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha On nd.

Kiilonleges szempontok a vesebetegek vagy majbetegek kezelésekor

K&z6lje kezelborvosaval, ha On vesebeteg vagy méjbeteg. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa

alacsonyabb adagot ir eld Onnek.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti egyéneknek.

Egyéb gyogyszerek és a VIAGRA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, foképpen a mellkasi fajdalom
kezelésére alkalmazott készitményekét. Siirgdsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa
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kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert arrél, hogy On
VIAGRA-t vett be, €s arrdl is, hogy mikor vette be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas
gyogyszereket a VIAGRA alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezeldorvosa engedélyezte.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha nitratkészitményeket szed, mivel ezen gyogyszerek kombinacioja
veszélyes vérnyomasesést okozhat. Mindig mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, melyeket
gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (vagy "mellkasi fajdalom") kezelésére.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha olyan gyogyszert szed, mint az igynevezett nitrogén-monoxid-donorok,
példaul az amil-nitrit, mivel kombinacidjuk veszélyes vérnyomasesést okozhat.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha On mar szed riociguétot!

Amennyiben Ggynevezett proteazgatlé gyogyszert szed, peldaul a HIV okozta fertézes kezelésére, Gigy
eléfordulhat, hogy az orvos a VIAGRA legkisebb adagjaval (25 mg) kezdi el Onnél a kezelést.

Néhany, magas vérnyomas vagy prosztatamegnagyobbodas kezelésére alfa-blokkolot szedd betegnél
szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet, amit a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony
vérnyomas okozhat. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és
alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb valdsziniiséggel a VIAGRA bevételét kovetd 4 6ran
beliil fordulnak el6. Annak érdekében, hogy a tiinetek jelentkezésének valosziniisége csokkenjen, az
alfa-blokkol6 gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban kell bevennie, mielétt elkezdené szedni a
VIAGRA-t. Kezeldorvosa ebben az esetben lehet, hogy alacsonyabb (25 mg-os) adaggal kezdi el a
VIAGRA-kezelést.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének, ha szakubitril/valzartan-tartalmu gyogyszert
(amelyek szivelégtelenség kezelésére szolgalnak) szed.

Az étel, az ital és az alkohol hatisa a VIAGRA-ra
A VIAGRA bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is, azonban azt tapasztalhatja, hogy a
VIAGRA hatésa késébb jelentkezik, ha azt boséges étkezés kdzben veszi be.

A készitmény alkalmazasaval egyidejiileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a
himvessz0 merevedését. A gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznéldsa érdekében lehetdleg ne
fogyasszon nagy mennyiségl alkoholt a VIAGRA bevétele el6tt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A VIAGRA alkalmazasa néknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést okozhat és befolyasolja a latast. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen
hatassal van Onre a VIAGRA, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A VIAGRA laktézt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A VIAGRA natriumeot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Az ajanlott kezd6 adag 50 mg.

Ne vegyen be VIAGRA-t naponta egynél tobb alkalommal!

Ne vegyen be egyidejiileg VIAGRA filmtablettat és egyéb, szildenafilt tartalmazo készitményt,
beleértve a VIAGRA szajban diszpergalodo tablettat és a VIAGRA szajban diszpergalodo filmet is.

A VIAGRA-t koriilbeliil 1 6raval a tervezett nemi aktus el6tt vegye be! A tablettat egészben, egy
pohar vizzel nyelje le!

Ha a VIAGRA alkalmazasa sordn annak hatasat tl erdsnek vagy gyengének érzi, forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA kizarélag szexualis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszo merevedését. A VIAGRA
hatasanak kialakulasahoz sziikséges id6 egyénenként valtozo, de altalaban fél-egy ora. Eléfordulhat,
hogy a bdséges étkezés alkalméval bevett VIAGRA hatédsa ennél hosszabb id0 elteltével jelentkezik.

Abban az esetben, ha a VIAGRA szedése ellenére sem sikeriil megfeleld merevedést elérnie, vagy
annak idétartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be
A mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat tapasztalhatja. 100 mg-nal nagyobb adag
bevétele nem fokozza a gyogyszer hatasat.

Ne vegyen be tibb tablettdt anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek!

Amennyiben az el6irtnal tobb tablettat vett be, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A VIAGRA alkalmazésaval kapcsolatban jelentett mellékhatdsok altalaban

enyhe, vagy kozepes sulyossaguiak és rovid ideig tartanak.

Ha a kovetkezo sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a VIAGRA szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

. Allergias reakci6 — ez nem gyakran fordul el (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ennek tiinetei kdz¢ tartozik a hirtelen kialakulo sipolo 1€gzés, nehézlégzés vagy szédiilés és a
szemhéj, az arc, az ajkak vagy a torok feldagadasa.

. Mellkasi fajdalom — ez nem gyakran fordul el6
Ha ez a kozosiilés kdzben vagy utan 1ép fel:
- Helyezkedjen félig iil6 helyzetbe, és probaljon meg lazitani.
- Ne alkalmazzon nitratkészitményeket a mellkasi fajdalom enyhitésére!

. Tartos, néha fajdalmas merevedés — ez ritkan fordul el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ha merevedése 4 6ranal tovabb tart, azonnal keressen fel egy orvost!
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. Hirtelen latascsokkenés vagy latasvesztés — ez ritkan fordul eld

. Stlyos borreakciok — ez ritkan fordul elo
Ennek tiinetei koz¢ tartozhat a bor sulyos hamlasa és duzzanata, a szaj, a nemi szervek és a
szemek kormyékének felholyagosodasa, 14z.

. Goresok vagy gorcsroham — ez ritkan fordul el6
Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, arckipirulas, hohullamok (a tiinetek kozé
tartozik a hirtelen kialakulo forrosagérzés a felsétestében), emésztési zavar, a szinlatas zavara,
homalyos latas, lataszavar, orrdugulas ¢s szédiilés.

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet): hanyas, borkiiités, a szem irritacioja, kotohartya
bevérzés/piros szem, szemfajdalom, fényvillanasok latasa, szemkaprazas, fényérzékenység,
koénnyezés, szivdobogasérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, izomfajdalom,
almossag, a tapintasi érzékelés csokkenése, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, szajszarazsag,
elzarodott vagy eldugult mellékiiregek, az orrnyalkahartya gyulladésa (a tiinetek k6zé tartozik az
orrfolyas, tiisszogés, orrdugulas), gyomortaji fajdalom, nyel6cso reflux betegség (tlinetei kozé tartozik
a gyomorégés), vér a vizeletben, fajdalom a karokban vagy a labakban, orrvérzés, forrosagérzet és
faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): djulas, agyi érkatasztrofa (sztrok), szivroham,
szabalytalan szivverés, az agyi vérellatas részleges, atmeneti csokkenése, szorito érzés a torokban,
szdjzsibbadas, szemfenéki vérzés, kettds latas, csokkent latasélesség, szokatlan érzés a szemben, a
szem vagy a szemhéj duzzanata, apro részecskék vagy pontok megjelenése a latotérben, fényes vagy
szines korok latasa a fényforrasok koriil, tagult pupilla, a szem fehér részének elszinezodése,
himvesszdvérzés, vér az onddban, orrszarazsag, az orr belsejének duzzanata, ingerlékenység és a
hallas hirtelen romlasa vagy elvesztése.

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran ritkan beszamoltak instabil angina (egy
szivbetegség) és hirtelen halal eseteir6l. Fontos, hogy az ilyen mellékhatasokat tapasztalt férfiaknak
tobbnyire, de nem mindegyik esetben, szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megeldzden. Nem
lehet megallapitani, hogy ezek az esetek kdzvetleniil a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gydgyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a VIAGRA

- A készitmény hatéanyaga a szildenafil. 100 mg szildenafilt tartalmaz (szildenafil-citrat
formajaban) tablettanként.

- Egyéb dsszetevok:

- Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes),
kroszkarmelldéz-natrium (lasd 2. pont ,,A VIAGRA natriumot tartalmaz”),

magnézium-sztearat.

- Filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E171), laktoz-monohidrat (tejcukor) (lasd 2.
pont ,,A VIAGRA laktozt tartalmaz”), triacetin, indigokarmin
aluminium lakk (E132).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A VIAGRA filmtabletta (tabletta) kék szinti, filmbevonatu, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan
"Pfizer", a masikon "VGR 100" jelzéssel. Dobozonként 2, 4, 8, 12 vagy 24 darab tablettat tartalmaz
buborékcsomagolasban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On
orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den I[jssel, Hollandia.

Gyarté
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franciaorszag vagy
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Magyarorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel. +370 52051288

buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 14652100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited

TIf: +45 28 11 69 32 Tel: (+356) 21 220 174

Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan Healthcare BV

Tel: +49 (0) 800 0700 800 Tel: +31 (0) 20 426 3300
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Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

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

Ireland
Mpylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris SIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

VIAGRA 50 mg szijban diszpergal6dé tabletta
szildenafil

Mield6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtijékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészeéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

19.  Milyen tipust gyogyszer a VIAGRA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
20.  Tudnivalok a VIAGRA szedése elott

21. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

22.  Lehetséges mellé¢khatasok

23.  Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

24. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil, amely az ugynevezett 5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDES)-
gatlok gyogyszercsaladjanak tagja. A gyogyszer nemi izgalom soran a himvesszo ereinek
simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlé vér mennyiségének novelésével segiti el6 a
merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat kedvezoen a merevedés kialakulasara.

A VIAGRA felnétt férfiak himvesszé-merevedési zavarainak — a koznyelvben gyakran

impotenciaként emlitett allapot — kezelésére szolgald készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban

szenvedd férfiak nem képesek a himvesszének a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését

elérni, illetve fenntartani.

2. Tudnivalék a VIAGRA szedése elétt

Ne szedje a VIAGRA-t

- Ha allergias a szildenafilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- Ha On tgynevezett nitratkészitményeket szed, mivel egyidejii alkalmazasuk veszélyes
vérnyomasesést okozhat. Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi,
melyeket gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (mellkasi f4jdalom) enyhitésére. Ha nem

biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt.

- Ha On barmilyen nitrogén-monoxid-donor gyégyszert, példaul amil-nitritet, szed, mivel
kombinacidjuk veszélyes vérnyomascsokkenést okozhat.
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- Ha On riocigutot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidd ereiben
kialakul6 magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolids pulmonalis hipertonia (a tiid6 ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Viagra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnek stilyos szivbetegsége vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek nemrégiben volt agyi érkatasztréfaja (sztrokja), szivrohama, vagy ha alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek bizonyos, ritkan eléforduld drokletes szembetegsége van (példaul retinitisz
pigment6za).

- Ha valaha eléfordult Onnél nem arteritiszes eliilsd iszkémias optikus neuropatia (NAION) miatt
fellépd latasvesztés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A VIAGRA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel,

- ha On sarldsejtes vérszegénységben (egy vorosvértest-rendellenesség), leukémiaban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), mieldoma multiplexben (csontveldrak) szenved.

- ha himvesszdje rendellenes alakt, vagy ha ugynevezett Peyronie-betegségben szenved

- ha Onnek problémai vannak a szivével. Kezel6orvosanak alaposan meg kell vizsgalnia, hogy a
szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés elviselésére,

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye vagy vérzészavara (példaul hemofiliaja) van.

- ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, hagyja abba a VIAGRA szedését és
azonnal forduljon orvosahoz.

A VIAGRA nem alkalmazhat6 egyiitt semmilyen mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo,
széjon at alkalmazando6 vagy helyi kezeléssel.

Ne alkalmazza egyiitt a VIAGRA-t a pulmonalis artérids hipertonia (PAH) elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerekkel vagy barmely mas PDES-gatloval.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha On nd.

Kiilonleges szempontok a vesebetegek vagy majbetegek kezelésekor

K&z6lje kezelborvosaval, ha On vesebeteg vagy méjbeteg. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa

alacsonyabb adagot ir eld Onnek.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti egyéneknek.

Egyéb gyogyszerek és a VIAGRA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, foképpen a mellkasi fajdalom
kezelésére alkalmazott készitményekét. Siirgdsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa
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kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert arrél, hogy On
VIAGRA-t vett be, €s arrdl is, hogy mikor vette be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas
gyogyszereket a VIAGRA alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezeldorvosa engedélyezte.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha nitratkészitményeket szed, mivel ezen gyogyszerek kombinacioja
veszélyes vérnyomasesést okozhat. Mindig mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, melyeket
gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (vagy "mellkasi fajdalom") kezelésére.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha olyan gyogyszert szed, mint az igynevezett nitrogén-monoxid-donorok,
példaul az amil-nitrit, mivel kombinacidjuk veszélyes vérnyomasesést okozhat.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha On mar szed riociguétot!

Amennyiben Ggynevezett proteazgatlé gyogyszert szed, peldaul a HIV okozta fertézes kezelésére, Gigy
eléfordulhat, hogy az orvos a VIAGRA legkisebb adagjaval (25 mg) kezdi el Onnél a kezelést.

Néhany, magas vérnyomas vagy prosztatamegnagyobbodas kezelésére alfa-blokkolot szedd betegnél
szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet, amit a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony
vérnyomas okozhat. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és
alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb valdsziniiséggel a VIAGRA bevételét kovetd 4 6ran
beliil fordulnak el6. Annak érdekében, hogy a tiinetek jelentkezésének valosziniisége csokkenjen, az
alfa-blokkol6 gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban kell bevennie, mielétt elkezdené szedni a
VIAGRA-t. Kezeldorvosa ebben az esetben lehet, hogy alacsonyabb adaggal (25 mg-os filmtabletta)
kezdi el a VIAGRA-kezelést.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének, ha szakubitril/valzartan-tartalmu gyogyszert
(amelyek szivelégtelenség kezelésére szolgalnak) szed.

Az alkohol hatasa a VIAGRA-ra
A VIAGRA bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is, azonban azt tapasztalhatja, hogy a
VIAGRA hatésa késébb jelentkezik, ha azt boséges étkezés kdzben veszi be.

A készitmény alkalmazasaval egyidejiileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a
himvessz0 merevedését. A gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznéldsa érdekében lehetdleg ne
fogyasszon nagy mennyiségl alkoholt a VIAGRA bevétele el6tt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A VIAGRA alkalmazasa néknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést okozhat és befolyasolja a latast. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen
hatassal van Onre a VIAGRA, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A VIAGRA natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szajban diszpergalodo tablettanként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni VIAGRA-t?
Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészet.

Az ajanlott kezd6 adag 50 mg.
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Ne vegyen be VIAGRA-t naponta egynél tobb alkalommal.

Ne vegyen be egyidejiileg VIAGRA szajban diszpergalddo tablettat és egyéb, szildenafilt tartalmazo
készitményt, beleértve a VIAGRA filmtablettat és a VIAGRA szajban diszpergalodo filmet is!

A VIAGRA-t koriilbeliil 1 6raval a tervezett nemi aktus el6tt vegye be! A VIAGRA hatasanak
kifejtéséhez sziikséges id6 egyénenként valtozo, de altalaban fél ora és egy ora kozott van.

Helyezze a szajban diszpergalodo tablettat a szajaba, a nyelvére, ott a tabletta néhany masodperc alatt
szétesik, majd nyelje le viz nélkiil — a szajaban 1évo nyallal — vagy vizzel.

A szajban diszpergalodo tablettat éhgyomorra kell bevenni, mert ha boséges étkezés soran veszi be,
azt tapasztalhatja, hogy csak hosszabb id6 utan kezd el hatni.

Ha 100 mg-os adagra van sziiksége, és ezért két 50 mg-os szajban diszpergalddo tablettat kell
bevennie, eldszor varja meg, amig az elsd tabletta teljesen szétesett, majd nyelje le, és csak utana
vegye be a masodik szajban diszpergalodo tablettat.

Ha a VIAGRA alkalmazésa soran annak hatasat til erésnek vagy gyengének érzi, forduljon
kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA kizardlag szexualis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszo merevedését.

Abban az esetben, ha a VIAGRA szedése ellenére sem sikeriil megfelel6 merevedést elérnie, vagy
annak idétartama nem elegendo a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezelGorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb VIAGRA-t vett be
A mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat tapasztalhatja. 100 mg-nal nagyobb adag
bevétele nem fokozza a gyogyszer hatasat.

Ne vegyen be tibb tablettat anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek!

Amennyiben az eldirtnal tobb tablettat vett be, forduljon kezeldorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A VIAGRA alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok altaldban

enyhe, vagy kozepes sulyossagtiak és rovid ideig tartanak.

Ha a kovetkezo sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a VIAGRA szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

. Allergias reakcio — ez nem gyakran fordul el6 (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ennek tiinetei kdz¢ tartozik a hirtelen kialakulo sipolo 1€gzés, nehézlégzés vagy szédiilés és a
szemhéj, az arc, az ajkak vagy a torok feldagadasa.

. Mellkasi fajdalom — ez nem gyakran fordul el
Ha ez a kozosiilés kozben vagy utan 1ép fel:
- Helyezkedjen félig 1il6 helyzetbe, és probaljon meg lazitani.
- Ne alkalmazzon nitratkészitményeket a mellkasi fajdalom enyhitésére!
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. Tartds, néha fajdalmas merevedés — ez ritkan fordul el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ha merevedése 4 6ranal tovabb tart, azonnal keressen fel egy orvost!

. Hirtelen latascsokkenés vagy latasvesztés — ez ritkan fordul eld

. Stlyos borreakciok — ez ritkan fordul eld
Ennek tiinetei kdz¢ tartozhat a bér sulyos hamlasa és duzzanata, a szdj, a nemi szervek és a
szemek kornyékének felholyagosodasa, laz.

. Goresok vagy gorcsroham — ez ritkan fordul el6
Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, arckipirulas, hohullamok (a tiinetek kozé
tartozik a hirtelen kialakulo forrosagérzés a felsétestében), emésztési zavar, a szinlatas zavara,
homalyos latas, lataszavar, orrdugulas €s szédiilés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyas, borkiiités, a szem irritacioja, kotohartya
bevérzés/piros szem, szemfajdalom, fényvillanasok latasa, szemkaprazas, fényérzékenység,
konnyezés, szivdobogasérzés, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, izomfajdalom,
almossag, a tapintasi érzékelés csokkenése, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, szajszarazsag,
elzarodott vagy eldugult mellékiiregek, az orrnyalkahartya gyulladasa (a tiinetek k6zé tartozik az
orrfolyas, tiisszogés, orrdugulas), gyomortaji fajdalom, nyeldcso reflux betegség (tlinetei kozé tartozik
a gyomoréges), vér a vizeletben, fajdalom a karokban vagy a labakban, orrvérzés, forrosagérzet és
faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): ajulas, agyi érkatasztrofa (sztrok), szivroham,
szabalytalan szivverés, az agyi vérellatas részleges, atmeneti csdokkenése, szorito érzés a torokban,
szdjzsibbadas, szemfenéki vérzés, kettds latas, csokkent latasélesség, szokatlan érzés a szemben, a
szem vagy a szemhéj duzzanata, apr6 részecskék vagy pontok megjelenése a latotérben, fényes vagy
szines korok latasa a fényforrasok koriil, tagult pupilla, a szem fehér részének elszinezodése,
himvesszovérzés, vér az ondoban, orrszarazsag, az orr belsejének duzzanata, ingerlékenység €s a
hallas hirtelen romlasa vagy elvesztése.

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran ritkan beszamoltak instabil angina (egy
szivbetegség) és hirtelen halal eseteirdl. Fontos, hogy az ilyen mellékhatasokat tapasztalt férfiaknak
tobbnyire, de nem mindegyik esetben, szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megelézéen. Nem
lehet megallapitani, hogy ezek az esetek kdzvetlenill a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a VIAGRA

- A készitmény hatoéanyaga a szildenafil. 50 mg szildenafilt tartalmaz (szildenafil-citrat
formajaban) szajban diszpergalddo tablettanként.
- Egyéb 0sszetevok:
- mikrokristalyos cellul6z, hidrofob kolloid szilicium-dioxid, kroszkarmelloz-natrium (lasd
2. pont ,,A VIAGRA natriumot tartalmaz”), magnézium-sztearat, indigokarmin
aluminium lakk (E132), szukral6z, mannit, kroszpovidon, poli(vinil-acetat), povidon,
- Aroma: maltodextrint és dextrint tartalmaz,
- Természetes aroma: maltodextrint, glicerint (E422) és propilénglikolt (E1520) tartalmaz,
- Citrom aroma: maltodextrint és alfa-tokoferolt (E307) tartalmaz.

Milyen a VIAGRA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A VIAGRA szajban diszpergalddo tabletta kék szinii, rombusz alaku, egyik oldalan "V50" jelzéssel.
Csomagolasonkeént 2, 4, 8 vagy 12 darab szajban diszpergalddo tablettat tartalmaz
buborékcsomagolasban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On
orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den Ijssel, Hollandia.

Gyart6
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franciaorszag vagy
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Magyarorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel. +370 52051288

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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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

EALGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

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

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80
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Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14 652100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited

Tel: (+356) 21 220 174

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Roméania
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

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

VIAGRA 50 mg szajban diszpergalédé film
szildenafil

Mield6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtijékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

25.  Milyen tipust gyogyszer a VIAGRA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
26. Tudnivalok a VIAGRA szedése elott

27. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

28.  Lehetséges mellékhatasok

29. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?

30. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIAGRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil, amely az ugynevezett 5-6s tipusu foszfodiészteraz (PDES)-
gatlok gyogyszercsaladjanak tagja. A gyogyszer nemi izgalom soran a himvesszo ereinek
simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlé vér mennyiségének novelésével segiti el6 a
merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat kedvezoen a merevedés kialakulasara.

A VIAGRA felnétt férfiak himvesszé-merevedési zavarainak — a koznyelvben gyakran

impotenciaként emlitett allapot — kezelésére szolgald készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban

szenvedd férfiak nem képesek a himvesszének a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését

elérni, illetve fenntartani.

2. Tudnivalék a VIAGRA szedése elétt

Ne szedje a VIAGRA-t

- Ha allergias a szildenafilra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- Ha On tgynevezett nitratkészitményeket szed, mivel egyidejii alkalmazasuk veszélyes
vérnyomasesést okozhat. Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi,
melyeket gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (mellkasi f4jdalom) enyhitésére. Ha nem

biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt.

- Ha On barmilyen nitrogén-monoxid-donor gyégyszert, példaul amil-nitritet, szed, mivel
kombinacidjuk veszélyes vérnyomascsokkenést okozhat.
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- Ha On riocigutot szed. Ezt a gyogyszert pulmonalis artérias hipertonia (a tiidd ereiben
kialakul6 magas vérnyomas) €s kronikus tromboembolids pulmonalis hipertonia (a tiid6 ereiben
veérrogok kovetkeztében kialakuld magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak. PDES gatlok,
mint a Viagra, fokozzak ennek a gyogyszernek a vérnyomascsokkentd hatasat. Amennyiben
riociguatot szed vagy bizonytalan ezzel kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha Onnek stilyos szivbetegsége vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek nemrégiben volt agyi érkatasztréfaja (sztrokja), szivrohama, vagy ha alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek bizonyos, ritkan eléforduld drokletes szembetegsége van (példaul retinitisz
pigment6za).

- Ha valaha eléfordult Onnél nem arteritiszes eliilsd iszkémias optikus neuropatia (NAION) miatt
fellépd latasvesztés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A VIAGRA szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel,

- ha On sarldsejtes vérszegénységben (egy vorosvértest-rendellenesség), leukémiaban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), mieldoma multiplexben (csontveldrak) szenved.

- ha himvesszdje rendellenes alakt, vagy ha ugynevezett Peyronie-betegségben szenved

- ha Onnek problémai vannak a szivével. Kezel6orvosanak alaposan meg kell vizsgalnia, hogy a
szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés elviselésére,

- ha Onnek aktiv gyomorfekélye vagy vérzészavara (példaul hemofiliaja) van.

- ha latasa hirtelen romlik vagy latasvesztést tapasztal, hagyja abba a VIAGRA szedését és
azonnal forduljon orvosahoz.

A VIAGRA nem alkalmazhat6 egyiitt semmilyen mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo,
széjon at alkalmazando6 vagy helyi kezeléssel.

Ne alkalmazza egyiitt a VIAGRA-t a pulmonalis artérids hipertonia (PAH) elleni, szildenafilt
tartalmazo6 gyogyszerekkel vagy barmely mas PDES-gatloval.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara.

Ne szedjen VIAGRA-t, ha On nd.

Kiilonleges szempontok a vesebetegek vagy majbetegek kezelésekor

K&z6lje kezelborvosaval, ha On vesebeteg vagy méjbeteg. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa

alacsonyabb adagot ir eld Onnek.

Gyermekek és serdiilok
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti egyéneknek.

Egyéb gyogyszerek és a VIAGRA
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A VIAGRA modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, f6képpen a mellkasi fajdalom kezelésére
alkalmazott készitményekét. Siirgsségi ellatas esetében feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat,
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gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert arrol, hogy On VIAGRA-t vett be,
és arrdl is, hogy mikor vette be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas gyogyszereket a VIAGRA
alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezel6orvosa engedélyezte.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha nitratkészitményeket szed, mivel ezen gyogyszerek kombinacioja
veszélyes vérnyomasesést okozhat. Mindig mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek, ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, melyeket
gyakran alkalmaznak az angina pektorisz (vagy "mellkasi fajdalom") kezelésére.

Ne vegyen be VIAGRA-t, ha olyan gyogyszert szed, mint az igynevezett nitrogén-monoxid-donorok,
példaul az amil-nitrit, mivel kombinacidjuk veszélyes vérnyomasesést okozhat.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha On mar szed riociguétot!

Amennyiben Ggynevezett proteazgatlé gyogyszert szed, peldaul a HIV okozta fertézes kezelésére, Ggy
eléfordulhat, hogy az orvos a VIAGRA legkisebb adagjaval (25 mg-os filmtabletta) kezdi el Onnél a
kezelést.

Néhany, magas vérnyomads vagy prosztatamegnagyobbodas kezelésére alfa-blokkoldt szedd betegnél
szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet, amit a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony
vérnyomas okozhat. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és
alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb valdsziniiséggel a VIAGRA bevételét koveto 4 oran
beliil fordulnak el6. Annak érdekében, hogy a tiinetek jelentkezésének valoszinlisége csokkenjen, az
alfa-blokkold gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban kell bevennie, mieldtt elkezdené szedni a
VIAGRA-t. Kezel6orvosa ebben az esetben lehet, hogy alacsonyabb adaggal (25 mg-os filmtabletta)
kezdi el a VIAGRA-kezelést.

Mondja el kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha szakubitril/valzartan-tartalma gyogyszert
(amelyek szivelégtelenség kezelésére szolgalnak) szed.

Az alkohol hatasa a VIAGRA-ra
A VIAGRA bevehet? étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is, azonban azt tapasztalhatja, hogy a
VIAGRA hatasa késébb jelentkezik, ha azt boséges étkezés kozben veszi be.

A készitmény alkalmazasaval egyidejiileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a
himvessz0 merevedését. A gyogyszer hatasanak maximalis kihasznalasa érdekében lehetdleg ne
fogyasszon nagy mennyiségli alkoholt a VIAGRA bevétele el6tt.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A VIAGRA alkalmazésa noknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést okozhat és befolyasolja a latast. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen
hatassal van Onre a VIAGRA, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépet kezelne.

A VIAGRA laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A VIAGRA natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Az ajanlott kezd6 adag 50 mg.

Ne vegyen be VIAGRA-t naponta egynél tobb alkalommal.

Ne vegyen be egyidejiileg VIAGRA szajban diszpergalodo filmet és egyéb, szildenafilt tartalmazo
készitményt, beleértve a VIAGRA filmtablettat ¢s a VIAGRA szajban diszpergalodo tablettat is!

A VIAGRA-t koriilbeliil 1 6raval a tervezett nemi aktus eldtt vegye be! A VIAGRA hatasanak
kifejtéseéhez sziikséges id6 egyénenként valtozo, de altalaban fél ora és egy ora kozott van.

Ovatosan nyissa ki szaraz kézzel az aluminiumtasakot. Ne vagja fel! Vegye ki szaraz ujjal a szajban
diszpergalddo filmet, és azonnal helyezze a nyelvére, ahol néhany masodperc alatt szétesik, vizzel

vagy viz nélkiil. A feloldodas kdzben a nyalat nyugodtan lenyelheti, de a filmet ne nyelje le.

A szajban diszpergal6do filmet éhgyomorra kell bevenni, mert ha boséges étkezés soran veszi be, azt
tapasztalhatja, hogy csak hosszabb id6 utan kezd el hatni.

Ha 100 mg-os adagra van sziiksége, és ezért két 50 mg-os szajban diszpergalodo filmet kell bevennie,
eldszor varja meg, amig az elso film teljesen szétesett, majd nyelje le, és csak utana vegye be a

masodik szajban diszpergal6do filmet.

Ha a VIAGRA alkalmazésa soran annak hatasat tul erdsnek vagy gyengének érzi, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA kizarolag szexualis ingerlés esetén segiti el6 a himvessz6 merevedését.

Abban az esetben, ha a VIAGRA szedése ellenére sem sikeriil megfelelé merevedést elérnie, vagy
annak idétartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eldirtnél tobb VIAGRA-t vett be

A mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat tapasztalhatja. 100 mg-nal nagyobb adag
bevétele nem fokozza a gyogyszer hatasat.

Ne vegyen be tibb filmet anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek!

Amennyiben az eldirtnal tobb filmet vett be, forduljon kezeldorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A VIAGRA alkalmazésaval kapcsolatban jelentett mellékhatdsok altalaban

enyhe, vagy kozepes sulyossaguak és rovid ideig tartanak.

Ha a kovetkez6 stlyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, hagyja abba a VIAGRA szedését,
és azonnal forduljon orvoshoz:

. Allergias reakcié — ez nem gyakran fordul el6 (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ennek tiinetei koz¢ tartozik a hirtelen kialakulo sipolo 1égzés, nehézlégzés vagy szédiilés és a

szemhéj, az arc, az ajkak vagy a torok feldagadasa.
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. Mellkasi fajdalom — ez nem gyakran fordul el
Ha ez a kozosiilés kdzben vagy utan 1ép fel:
- Helyezkedjen félig 1il6 helyzetbe, és probaljon meg lazitani.
- Ne alkalmazzon nitratkészitményeket a mellkasi fajdalom enyhitésére!

. Tarto6s, néha fajdalmas merevedés — ez ritkan fordul el6 (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
Ha merevedése 4 6ranal tovabb tart, azonnal keressen fel egy orvost!

. Hirtelen latascsokkenés vagy latasvesztés — ez ritkan fordul el6

. Stulyos borreakciok — ez ritkan fordul el
Ennek tiinetei koz¢é tartozhat a bor sulyos hamlasa és duzzanata, a szaj, a nemi szervek €s a
szemek kornyékének felhdlyagosodasa, 1az.

. Gorcsok vagy gorcsroham — ez ritkan fordul el
Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, arckipirulas, h6hullamok (a tiinetek kozé
tartozik a hirtelen kialakulo forrosagérzés a felsétestében), emésztési zavar, a szinlatas zavara,
homalyos latas, lataszavar, orrdugulas és szédiilés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyas, borkiiités, a szem irritacioja, kotohartya
bevérzés/piros szem, szemfajdalom, fényvillanasok latasa, szemkaprazas, fényérzékenység,
konnyezés, szivdobogasérzes, gyors szivverés, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, izomfajdalom,
almossag, a tapintasi érzékelés csokkenése, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, szajszarazsag,
elzarodott vagy eldugult mellékiiregek, az orrnyalkahartya gyulladésa (a tiinetek k6zé tartozik az
orrfolyas, tiisszogés, orrdugulas), gyomortaji fajdalom, nyel6csé reflux betegség (tiinetei kozé tartozik
a gyomorégés), vér a vizeletben, fajdalom a karokban vagy a labakban, orrvérzés, forrosagérzet és
faradtsag.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): ajulas, agyi érkatasztrofa (sztrok), szivroham,
szabalytalan szivverés, az agyi vérellatas részleges, atmeneti csokkenése, szorito érzés a torokban,
szajzsibbadas, szemfenéki vérzés, kettds latas, csokkent latasélesség, szokatlan érzés a szemben, a
szem vagy a szemhéj duzzanata, apr6 részecskék vagy pontok megjelenése a latotérben, fényes vagy
szines korok latasa a fényforrasok koril, tagult pupilla, a szem fehér részének elszinezddése,
himvesszovérzés, vér az ondoban, orrszarazsag, az orr belsejének duzzanata, ingerlékenység €s a
hallas hirtelen romlasa vagy elvesztése.

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran ritkdn beszamoltak instabil angina (egy
szivbetegség) és hirtelen halal eseteirdl. Fontos, hogy az ilyen mellékhatasokat tapasztalt férfiaknak
tobbnyire, de nem mindegyik esetben, szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megelézéen. Nem
lehet megallapitani, hogy ezek az esetek kozvetleniil a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a VIAGRA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a VIAGRA?
A készitmény hatéanyaga a szildenafil. 50 mg szildenafilt tartalmaz (szildenafil-citrat
formajaban) szajban diszpergalddo filmenként.

- Egyéb sszetevok: hidroxipropilcelluloz (E463), makrogol, kroszpovidon (E1202), povidon
(E1201), szukraloz (E955), makrogol-poli(vinil-alkohol) féstis kopolimer, levomentol,
hipromelloz (E464), titan-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172).

Milyen a VIAGRA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Minden VIAGRA szajban diszpergal6do film kiilon-kiilon van becsomagolva foliatasakba, 2, 4, 8,
vagy 12 tasakot tartalmaz6 dobozokban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Gyarto
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, Andernach, Rhineland-Palatinate, 56626,
Németorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel. +370 52051288

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 14652100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited

TIf: +45 28 11 69 32 Tel: (+356) 21 220 174
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Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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

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

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: + 353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

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

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

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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