1. sz Melléklet

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

VIAGRA 25 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tablettanként 25 mg szildenafil, citrat formajaban.
A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

A 25 mg-os tabletta kék szind, filmbevonatq, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan "Pfizer", a
masikon "VGR 25" jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

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 az alkalmazas modja
Oralis alkalmazasra.

Felndttek kezelése:

Javasolt adagja 50 mg, amit hozzavetdleg 1 draval a szexualis tevékenység el6tt kell bevenni. A
hatasossagtdl és a készitmény toleralhatdsagatol fliggden az adag 100 mg-ra ndvelhetd vagy 25 mg-ra
csokkenthetd. A legnagyobb adag 100 mg. A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.
Amennyiben a VIAGRA-t étkezés kozben veszik be, a hatds megjelenése késhet az éhgyomorra bevett
szer hatdsanak megjelenéséhez képest (lasd 5.2 pont).

Alkalmazasa idés korban:
Id6s korban nem sziikséges az adag modositasa.

Alkalmazasa karosodott vesefunkcioju betegek esetében:
A Felnéttek kezelése részben leirtak szerint alkalmazando enyhe- és kozépsulyos veseelégtelenség
esetén (kreatinin-clearance 30-80 ml/min).

Sulyos veseelégtelenség esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/min) a szildenafil eliminacidja csokken,
ezért ilyen esetben a 25 mg-os adag alkalmazasa fontolandd meg. A hatasossag €s a toleralhatosag
fliggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra emelhetd.

Alkalmazasa karosodott majfunkcioju betegek esetében:

Majkarosodas esetén (pl. cirrhosis) a szildenafil eliminacidja csokken, ezért ez esetben a 25 mg-os
tabletta adasa fontoland6é meg. A hatasossag és toleralhatosag fiiggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra
emelhetd.



Gyermekek kezelése:
A VIAGRA filmtabletta alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazasa mas gyogyszereket szedo betegeknek:

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 kezdd adag adésa fontolanddé meg
(lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedd betegeknél az orthostaticus hypotensio kialakulas kockazatanak csokkentésére
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiat stabilan be kell allitani. Ezen kiviil
megfontoland6 a szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (¢cGMP) anyagcserettra kifejtett ismert hatasai
kovetkeztében (lasd 5.1 pont) a szildenafil potencidlja a nitratkészitmények vérnyomascsdkkentd
hatéasat, ezért egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletek (pl. amil-nitrit) vagy
nitratkészitmények minden gyogyszerformajaval ellenjavallt.

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gydgyszer, ide értve a szildenafilt is, azoknak a
férfiaknak, akik szamara a szexualis aktivitas nem ajanlatos (pl. stlyos cardiovascularis betegségben
szenvedok, mint pl. instabil angina vagy stlyos szivelégtelenség).

A kovetkez6 betegesoportokban a szildenafil kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban tortént stroke vagy myocardialis infarctus €s a retina ismert 6rokletes
degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a retinalis
foszfodieszteraz orokletes elvaltozasa all fenn).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gyogyszeres kezelés javallata elott az erectilis dysfunctio kdrismézése €s lehetséges kivaltd okainak
feltarasa céljabol részletes korelézményt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

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 értagité hatast, ami enyhe €s atmeneti vérnyomascsokkenést idéz eld
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a gydgyszer felirasa el6tt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagitd hatas hatranyosan érintheti a betegeket, foleg ha egyidejiileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé azok tartoznak, akik bal kamrai kidramlasi obstrukcidban (pl. aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia) szenvednek, vagy a multisystemas atrophias szindroma
ritka eseteiben ami a vérnyomads vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

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

Stlyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attack-ot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek a VIAGRA bevételével idébeni Osszefiiggésben, a forgalomba
keriilése ota eltelt idoszakban. A betegek tobbségének mar meglévod cardiovascularis kockazati
tényezdje volt, de nem minden esetben. Az esemény tobbszor szexualis 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 mas
faktorokkal kdzvetlen dsszefliggésben fordultak-e eld.

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

A szildenafil és az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak kombinacidjat hatasossag és
biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a kombinaciok nem javasoltak.

A szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (lasd 4.5 pont).

Kortiltekint6en kell eljarni alfa-blokkolokat szedd betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyidejli alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jaré hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valdszintiséggel a szildenafil alkalmazasat kdveto 4 6ran
beliil fordul elé. Az orthostaticus hypotensio kialakulas lehetéségének csokkentése érdekében a
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiaban részesiilé betegnek hemodinamikailag
stabilnak kell lennie. A szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa megfontolando (l1asd 4.2 pont).
Tovabba a kezelGorvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozdan, hogy mit tegyenek a betegek az
orthostaticus hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

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

A VIAGRA no6k kezelésére nem javallt.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatdsa a szildenafilra

In vitro vizsgalatok:

A szildenafil a cytochrom P450 (CYP) enzimrendszerben, elsésorban a 3A4 izoenzimek és kisebb

mértékben a 2C9 izoenzimek hatdsara metabolizalodik. Ennek megfeleléen, az ezeknek az
izoenzimeknek a miikodését gatld vegyliletek csokkenthetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok:

A klinikai vizsgalatok soran 0sszegytjtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3A4 inhibitorok (pl. ketokonazol, eritromicin vagy
cimetidin) csokkentik a szildenafil eliminacigjat. Bar a nemkivanatos események eléfordulasi
gyakorisdga nem emelkedett azon betegekben, akik a szildenafillal egyidejiileg adott CYP3A4-
inhibitor medikacioban részesiiltek, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezd6 adag fontolandé meg.

A HIV proteazgatlo ritonavir, amely nagyon hatékony P450 gatldszer, dinamikus egyensulyi
allapotban (500 mg napi kétszer) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-os (4-
szeres) szildenafil C,,,-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 1000%-os (11-szeres)
novekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6ra mulva még mindig kb. 200 ng/ml volt,
szemben a szildenafil 6Gnmagéaban torténd adagolasakor tapasztalhat6 kb. 5 ng/ml-rel. Ez egybevag a
ritonavirnek a P450 szubsztratok széles korében kimutatott jelentds hatasaval. A szildenafil nincs
hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai eredményeknek az alapjan
szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (14sd 4.4 pont), valamint a szildenafil maximalis dozisa
semmilyen koriilmények k6zott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 ora leforgasa alatt.



A HIV proteaz gatl6 saquinavir, mely a CYP3A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotban (1200
mg naponta haromszor) térténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer) 140%-o0s
szildenafil C,..-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 210%-0s ndvekedését idézte eld. A
szildenafil nincs hatdssal a saquinavir farmakokinetikajara (lasd 4.2 pont). Erésebb hatasi CYP3A4
gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol és az itrakonazol, nagyobb hatas varhato.

Eritromicin, egy CYP3A4 specifikus inhibitor (5 napon keresztiil tarto, napi 2-szer 500 mg-os)
fenntarté adagolasa mellett egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-0s emelkedést észleltek
a szisztémas szildenafil-expozicioban (AUC). Egészséges férfi onkéntesekben nem volt jele, hogy az
azitromicin (500 mg-os napi adag harom napon 4t) hatassal lett volna a szildenafil, vagy 6 kering6
metabolitjainak AUC, Cyax , tmax €rtékeire, az eliminacios ratara vagy kovetkezményesen a felezési
idejiikre. Egészséges onkéntesekben a cytochrom P450 inhibitor és nem specifikus CYP3 A4-inhibitor
cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal térténd egyiittadasa a plazma-szildenafil koncentracio 56%-os
ndvekedését okozta.

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

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

Bar minden gyogyszerre vonatkozd, specifikus interakcios vizsgalat nem késziilt, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejileg adott CYP2C9
inhibitorok (pl. tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (pl. a szelektiv szerotonin-tjrafelvétel
gatldi, triciklikus antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok, a kacs-, valamint
kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo enzimgatlok, a kalciumcsatorna-
blokkolok, a béta-receptor antagonistak, ill. a CYP450 anyagcsere induktorai (pl. rifampicin és
barbituratok) nem moédositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit.

A nikorandil egy kaliumcsatorna nyit6 €s nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevdje miatt sulyos
gyogyszerkolcsonhatasra 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatdasa mds gyogyszerekre

In vitro vizsgdlatok:

A szildenafil kis mértékben gatolja a cytochrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és
3A4 izoenzimeinek aktivitasat (ICs¢>150 mikroM). A javasolt dozisok alkalmazasa utan varhato, kb. 1
UM maximalis plazmakoncentracio esetén nem valdszinii, hogy a VIAGRA moédositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak eliminacidjat.

Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodieszterazgatlok (pl. teofillin, dipiridamol) kdzotti
gyogyszerkdlecsonhatasokrol.

In vivo vizsgalatok:

A nitrogén-monoxid/cGMP anyagcsereutra kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletekkel vagy barmely gyodgyszerformaji
nitratkészitményekkel ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A szildenafilnak alfa-blokkolot szedo betegek korében torténd alkalmazéasakor néhany arra hajlamos
egyénben tlinetekkel jaro hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valoszintiséggel a szildenafil
alkalmazasat kovetd 4 oran beliil fordul el6 (lasd 4.2 és 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
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vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm ill. 8/4 Hgmm volt, mig az allo
helyzetben mért vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm ill. 4/5 Hgmm.
Amikor doxazozin terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejiileg doxazozint €s szildenafilt,
tiinetekkel jard orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezek a jelentések szédiilésrol,
ajulasérzésrol szamoltak be, syncopérol 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 adagban) nem fokozta a vérzési idonek az acetilszalicilsavval (150 mg) tortént
megnyUjtasat.

A maximum 80 mg/dl atlagos véralkoholszintli egészséges onkéntesekben a szildenafil (50 mg-os
adagban) nem potencialta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba sszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatas-profilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
szedo betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok, angiotenzin-I1 antagonistak,
vérnyomascsokkentok, (értagitok és centralis hatasuak), adrenerg neuron blokkolok, kalciumcsatorna-
blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus interakcios vizsgalatban, mely
soran magasvérnyomasban szenvedo betegeknek 100 mg szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt,

8 Hgmm-es atlagos additiv systolés vérnyomascsokkenést, ill. 7 Hgmm-es atlagos additiv diastoles
vérnyomascsokkenést mértek fekvo helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonld nagysagrendiiek
voltak, mint az egészséges onkéntesekben €szlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 6nmagaban
alkalmaztak (lasd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatasa a saquinavir €s a ritonavir -CYP3A4 szubsztrat HIV
protedz inhibitorok - dinamikus egyensulyi farmakokinetikdjara.

4.6 Terhesség és szoptatas
A VIAGRA no6k kezelésére nem javallt.

A patkényokon és nyulakon, ordlisan adott szildenafillal végzett reprodukcids vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Mivel a szildenafil-vizsgalatok soran szédiilésrdl és lataszavarrol is beszamoltak, vezetés, illetve
gépek hasznalata el6tt a betegnek tudnia kell azt, hogyan reagal a VIAGRA-ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nembkivantos hatasokat (incidencia >1%) placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok sordn a javasolt
adagolas szerint kezelt betegek esetében jelentették. A mellékhatasok altaldban enyhék, kdzepes
erdsségliek voltak; el6fordulasi gyakorisaguk és sulyossaguk az adag emelésével novekedett. A fix
dozist vizsgalatokban a dyspepsia (12%) és a latdszavar (11%) joval gyakoribb volt a 100 mg-os
dozis, mint az alacsonyabb adagok esetén. A leggyakrabban jelentett nemkivanatos hatasok a fejfajas
és a kipirulas voltak. (1asd 1. tablazat)



Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 és < 1/10

Nem gyakori: >1/1000 és <1/100
Ritka: >1/10 000 és <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

1. tablazat
Szervrendszerenkénti Nemkivanatos hatasok Szildenafil Placebo
csoportositas a (%) (%)
MedDRA rendszer n=3350 n=2995
szerint
Idegredszeri
betegségek
Nagyon gyakori fejfajas 10,8 2,8
Gyakori szédilés 2,9 1,0
Szembetegségek lataszavar 2,5 0,4
Gyakori (fényérzékenység és
homalyos latas)
Gyakori chromatopsia 1,1 0,03
(enyhe és atmeneti,
elsdsorban szinlatasi
zavar)
Szivbetegségek
Gyakori szivdobogas 1,0 0,2
Errendszeri
betegségek
Nagyon gyakori Kipirulas 10,9 1,4
Légzoérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek
Gyakori orrdugulas 2.1 0,3
Emésztorendszeri
betegségek
Gyakori dyspepsia 3,0 0,4

Azokban az esetekben, amikor a szildenafilt az eldirtnal gyakrabban alkalmaztak, izomfajdalmakrol

szamoltak be.

A forgalombahozatalt kévetéen a kovetkezo nemkivanatos eseményeket jelentették nem gyakran

vagy ritkan (2. tablazat):




2. tablazat

Immunrendszeri

betegségek tulérzékenységi reakciok

Szembetegségek szemfajdalom,
conjunctiva erezettség €s bevérzés

Szivbetegségek tachycardia, ventricularis arrhythmia, myocardialis
infarctus, intsabil angina, hirtelen szivhalal (1d. 4.4 pont)

Errendszeri hypotensio, (lasd 4.4 és 4.5 pontokat), hypertensio,

betegségek orrvérzEs, syncope, cerebrovascularis vérzés, tranziens
ischaemias attack (ld. 4.4 pont)

Emésztorenszeri

betegségek hanyas

A bér és a bor alatti | Borkiiités
szovetek betegségei

A reproduktiv
rendszer és az emlé
betegségei tartos erectio, priapismus

4.9 Tuladagolas

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

Tuladagolas esetén a sziikségletnek megfeleld, szokasos tiineti kezelést kell alkalmazni. Hemodializis
varhatdan nem gyorsitja meg a szer kiiiriilését, mivel a szildenafil nagymértékben kotdik a
plazmafehérjékhez, és nem iiriil a vizelettel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos szerek. ATC kod: G04B E03
A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, oralisan alkalmazhatd gyogyszer.
Természetes koriilmények kozott (azaz szexudlis ingerre) a penisbe iranyuld véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelds élettani folyamatok soran a szexualis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-ciklaz enzim aktivalasa
révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintet, 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 felelds. A szildenafil erekciora



kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. Izolalt corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt ki
kozvetlen simaizom ellazité hatast, ellenben ezen szovetben hatékonyan fokozza a nitrogén-monoxid
izomrelaxalo hatasat. A NO-/cGMP anyagcsereut aktivalt allapotaban, miként szexualis ingerlés
esetében is, a PDES szildenafillal valo gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a corpus
cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak létrehozasahoz tehat sziikség van
szexudlis ingerlésre.

In vitro vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotodik az erekcid
folyamataban részt vevé PDE5-hoz. Joval hatékonyabban kotddik a PDES-h6z, mint mas ismert
foszfodieszterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototransductios
anyagcserettjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kotédik mint a
PDEI1-hez, ill. t6bb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelendd, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben k6tédik a PDES-héz, mint a
szivizomzat kontraktilitdsanak szabalyozasaban részt vevé cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Két klinikai vizsgalatot terveztek annak vizsgalatara, hogy bevétele utan mettél-meddig képes erekciot
okozni szexualis ingerlésre adott valaszként a szildenafil. Ehomi allapotu betegeken végzett penis-
plesthysmographos (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik elérték a 60%-os merevedést (ami
elégséges a kozosiiléshez), atlagosan 25 perc (12-37 perc) telt el a fenti allapot eléréséig a szildenafil
bevételét kovetden. Egy masik RigiScan vizsgalat soran a szildenafil a bevételt kdvetden 4-5 oraval is
képes volt erekciot 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 oralis adagolasa utan a fekvo helyzetben mért
systolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas a fekvo
diastolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsokkenés a szildenafil értagité hatasanak
kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP szintjének nvekedésébdl ered.
Egészséges onkénteseken a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri adagjai nem idéztek eld
klinikailag szamottevé EKG-eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedd esetén (akiknél legaldbb egy coronaria tobb mint 70%-os
stenosisa 4llt fenn) a szildenafil egyszeri 100 mg-os d6zisa haemodinamikai hatasanak vizsgalata
soran az atlagos nyugalmi systolés és diastolés vérnyomads az alapértékhez képest 7%-kal, illetve 6%-
kal csokkent. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csdkkent. A szildenafil perctérfogatot
befolyasolo hatast nem mutatott, és nem karositotta a stenotisalt koszortierekben a vér ataramlast.

A szildenafilt placeboval dsszehasonlitva nem mutatkozott klinikailag jelentds eltérés az angina
csokkentéséhez sziikséges id6tartamban egy kettds-vak, placebo-kontrollos, terheléses vizsgalat soran,
ahol 144 erectilis dysfunctioban és kronikus stabil anginaban szenvedd beteget vizsgaltak, akik
rendszeresen antianginas gyogyszereket szedtek (nitratokat kivéve).

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetden 1 6ra millva ritkdn a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértékii és atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth-Munsel 100 szinarnyalat teszttel; 2
oraval a gyogyszeradag bevétele utan azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas zavara
feltehetGen a retina fototransductios kaszkadjanak mitkddéséhez sziikséges PDE6 enzim gatlasabol
ered. A szildenafil nem befolyasolja a latasélességet vagy a fénykontraszt-érzékelést. Egy kis
betegszam1l, placebo-kontrollos vizsgalatban dokumentalt korai éregkori macula degeneracioban
szenvedo betegekben (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri adagja) nem okozott Iényeges valtozasokat
a latasvizsgalatok értékeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kozlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle latotér és fotostressz vizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagolasa utan egészséges dnkéntesekben a spermiumok
motilitasaban és morfologiajaban semmiféle valtozast nem észleltek.



A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 3000, 19-87 éves koru beteg részesiilt szildenafil kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: idds koru (21%), magasvérnyomasu (24%), diabetes mellitusban
(16%), ischaemias szivbetegségben vagy mas cardiovascularis betegségben (14%),
hyperlipidaemiaban szenveddk (14%), gerincveldsériiltek (6%), depresszidsok (5%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utani (5%), radikalis prostatectomia utani betegek (4%). Az alabbi csoportok
nem voltak megfelelden reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti beavatkozas, ill.
sugarkezelés utan levo, sulyos vese-, ill. majkarosodasban, valamint bizonyos cardiovascularis
megbetegedésben szenvedd betegek (1asd 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 erekcidoban, szemben a placeboval kezelt
csoport 25%-aval. A kontrollalt klinikai vizsgalatok soran a szildenafil miatti gyogyszerelhagyasok
aranya alacsony volt, a placeboéhoz hasonlo6.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észlelok megoszlasa
a kovetkezo volt: pszichogén erectilis dysfunctio (84%), kevert erectilis dysfunctio (77%), organikus
erectilis dysfunctio (68%), idds kora (67%), diabetes mellitusos (59%), ischaemias szivbetegség
(69%), magas vérnyomas (68%), TURP utan (61%), radikalis prostatectomia utan (43%),
gerincveldsériilésben (83%), depresszidban (75%). A szildenafil biztonsagossaga és hatékonysaga a
hossza tavua vizsgalatok soran is fennmaradt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

A szildenafil rovid id0 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen
(kozépértékben 60 percen) beliil kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
atlagértéke 41% (25-63%). A szildenafil oralis adasat kovetden a javasolt dozistartomanyban (25-100
mg) dozisfiiggden valtozik az AUC és C,,.x értéke.

A szildenafilt étkezés kozben bevéve csokken a felszivodas iliteme; atlagosan 60 perccel n6 a T« és
atlagosan 29%-kal csokken a C,,,, értéke.

Eloszlas:

Dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil atlagos megoszlasi térfogata (V4) 105 liter, mely
szoveti eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 6ssz-plazmakoncentracidja egyszeri 100 mg-os
adag szajon at torténd adasat kovetden kb. 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 fliggetlen a gyodgyszer dsszkoncentraciotol.

Egészséges onkénteseken, 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan 90 perccel
a gyogyszeradag kevesebb mint 0,0002%-a (4tlagosan 188 ng) volt kimutathat6 az ejaculatumban.

Metabolizmus:

A szildenafilt els6sorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4, kisebb mértékben a
CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringé metabolitja N-
demetilacioval keletkezik. Ezen metabolit foszfodieszteraz-szelektivitasi profilja hasonl6 a
szildenafiléhoz; a PDES-h6z valo in vitro affinitasa pedig annak kb. 50%-a. A metabolit
plazmakoncentrécidja a szildenafilénak kb. 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis
felezési ideje kb. 4 ora.

Eliminacio:
A szildenafil teljes-test clearance-e 41 liter/6ra; amely 3-5 6ras terminalis felezési idonek felel meg. A

szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok alakjaban, elsdsorban a széklettel (az
alkalmazott dozis kb. 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott dozis kb. 13%-a) a vizelettel {irtil.
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Farmakokinetikai jellemzok kiilonleges betegcsoportokban

1dos betegek:
Idos (65 éves vagy idOsebb), egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatok soran a szildenafil

clearance-ének csokkenését észleltek, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kb. 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkénteseken mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral 6sszefliggo kiillonbségei miatt a
szabad szildenafil koncentracié kovetkezményes emelkedése kb. 40% volt.

Veseelégtelenség:

Enyhe, ill. kdzepesen sulyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd
onkénteseken végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, 50 mg-os adagban, oralisan
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC és Cyyy értéke 126%, illetve 73%-kal emelkedett az azonos kor, nem vesebeteg onkéntesek
megfeleld adataihoz képest. Mégis, a vizsgalati egyének kozotti nagymértéki variabilitds miatt ezek a
kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikansak. Stilyos veseelégtelenségben (kreatinin-
clearance <30 ml/perc) csokkent a szildenafil clearance értéke, és a hasonld kor, nem vesebeteg
onkéntesekhez képest 100%-kal nétt a koncentracio-idoé gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 88%-kal a C .
értéke. Raadasul az N-dezmetil metabolit AUC és C,. értékei jelentésen, 79%, illetve 200%-kal
emelkedtek.

Majelégtelenség:

Enyhe-, ill. kdzépstlyos majcirrhosisban (Child-Pugh A és B stadium) szenved6 onkénteseken a
szildenafil clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonlo koru, nem majbeteg
onkéntesekhez képest 84%-kal nétt a koncentracid-id6 gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 47%-kal a Cyax
értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil farmakokinetikai jellemzoit
nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitdsi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi - preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, kroszkarmelloz-natrium,
magnézium-sztearat.

Filmbevonat: hipromelléz, titan-dioxid (E 171), laktdz, triacetin, indigdkarmin aluminium lakk
(E 132).

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

5 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Dobozonként 1, 4, 8, vagy 12 tabletta PVC/aluminium-buborékfoéliaban. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznidlasara, kezelésére vonatkozo titmutatasok

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/001-004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

1998. szeptember 14./2003 szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

VIAGRA 50 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tablettanként 50 mg szildenafil, citrat formajaban.

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

A 50 mg-os tabletta kék szind, filmbevonatq, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan "Pfizer", a
masikon "VGR 50" jelzéssel.

4., KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

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 az alkalmazas modja
Oralis alkalmazasra.

Felndttek kezelése:

Javasolt adagja 50 mg, amit hozzavetdleg 1 draval a szexualis tevékenység el6tt kell bevenni. A
hatasossagtdl és a készitmény toleralhatdsagatol fliggden az adag 100 mg-ra ndvelhetd vagy 25 mg-ra
csokkenthetd. A legnagyobb adag 100 mg. A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.
Amennyiben a VIAGRA-t étkezés kozben veszik be, a hatds megjelenése késhet az éhgyomorra bevett
szer hatdsanak megjelenéséhez képest (lasd 5.2 pont).

Alkalmazasa idés korban:
1d6s korban nem sziikséges az adag modositasa.

Alkalmazasa karosodott vesefunkcioju betegek esetében:
A Felnéttek kezelése részben leirtak szerint alkalmazando enyhe- és kozépsulyos veseelégtelenség
esetén (kreatinin-clearance 30-80 ml/min).

Sulyos veseelégtelenség esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/min) a szildenafil eliminacidja csokken,
ezért ilyen esetben a 25 mg-os adag alkalmazasa fontolandd meg. A hatasossag €s a toleralhatosag
fliggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra emelhetd.

Alkalmazasa karosodott majfunkcioju betegek esetében:

Majkarosodas esetén (pl. cirrhosis) a szildenafil eliminacidja csokken, ezért ez esetben a 25 mg-os
tabletta adasa fontoland6é meg. A hatasossag és toleralhatosag fiiggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra
emelhetd.
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Gyermekek kezelése:
A VIAGRA filmtabletta alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazasa mas gyogyszereket szedo betegeknek:

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 kezdd adag adésa fontolanddé meg
(lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedd betegeknél az orthostaticus hypotensio kialakulas kockazatanak csokkentésére
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiat stabilan be kell allitani. Ezen kiviil
megfontoland6 a szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (¢cGMP) anyagcserettra kifejtett ismert hatasai
kovetkeztében (lasd 5.1 pont) a szildenafil potencidlja a nitratkészitmények vérnyomascsdkkentd
hatéasat, ezért egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletek (pl. amil-nitrit) vagy
nitratkészitmények minden gyogyszerformajaval ellenjavallt.

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gydgyszer, ide értve a szildenafilt is, azoknak a
férfiaknak, akik szamara a szexualis aktivitas nem ajanlatos (pl. stlyos cardiovascularis betegségben
szenvedok, mint pl. instabil angina vagy stlyos szivelégtelenség).

A kovetkez6 betegesoportokban a szildenafil kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban tortént stroke vagy myocardialis infarctus €s a retina ismert 6rokletes
degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a retinalis
foszfodieszteraz orokletes elvaltozasa all fenn).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A gyogyszeres kezelés javallata elétt az erectilis dysfunctio korismézése €s lehetséges kivaltd okainak
feltarasa céljabol részletes korel6zmeényt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

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 értagité hatdst, ami enyhe €s atmeneti vérnyomascsokkenést idéz eld
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a gydgyszer felirasa el6tt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagitd hatds hatranyosan érintheti a betegeket, féleg ha egyidejiileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé azok tartoznak, akik bal kamrai kidramlasi obstrukcidban (pl. aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia) szenvednek, vagy a multisystemas atrophias szindroma
ritka eseteiben ami a vérnyomas vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

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

Stlyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attack-ot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek a VIAGRA bevételével idébeni Osszefiiggésben, a forgalomba
keriilése ota eltelt idoszakban. A betegek tobbségének mar meglévod cardiovascularis kockazati
tényezoje volt, de nem minden esetben. Az esemény tobbszor 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 mas
faktorokkal kdzvetlen Osszefiiggésben fordultak-e el6.
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Az erectilis dysfunctio kezelésére ajanlott gyogyszerek, a szildenafilt is beleértve, a himvesszd
anatomiai rendellenességei (pl. angulatio, corpus cavernosum fibrosisa vagy Peyronie-betegség)
esetén, tovabba priapismusra hajlamositod korképekben (pl. sarldsejtes anaemia, myeloma multiplex
vagy leukaemia) csak fokozott 6vatossaggal alkalmazhatok.

A szildenafil és az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak kombinacidjat hatasossag és
biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a kombinaciok nem javasoltak.

A szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (lasd 4.5 pont).

Koriiltekint6en kell eljarni alfa-blokkolokat szedd betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyideji alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jar6 hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valosziniiséggel a szildenafil alkalmazasat kdvetd 4 6ran
beliil fordul eld. Az orthostaticus hypotensio kialakulas lehetdségének csokkentése érdekében a
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiaban részesiilé betegnek hemodinamikailag
stabilnak kell lennie. A szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa megfontolando (lasd 4.2 pont).
Tovabba a kezelGorvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozdan, hogy mit tegyenek a betegek az
orthostaticus hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

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

A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatdsa a szildenafilra

In vitro vizsgdlatok:

A szildenafil a cytochrom P450 (CYP) enzimrendszerben, elsésorban a 3A4 izoenzimek és kisebb

mértékben a 2C9 izoenzimek hatdsara metabolizalodik. Ennek megfelelden, az ezeknek az
izoenzimeknek a miikddését gatld vegyiiletek csdkkenthetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok:

A klinikai vizsgalatok soran 0sszegytijtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3A4 inhibitorok (pl. ketokonazol, eritromicin vagy
cimetidin) csokkentik a szildenafil eliminacigjat. Bar a nemkivanatos események eléfordulasi
gyakorisdga nem emelkedett azon betegekben, akik a szildenafillal egyidejiileg adott CYP3A4-
inhibitor medikacioban részesiiltek, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezd6 adag fontolandé meg.

A HIV proteazgatlo ritonavir, amely nagyon hatékony P450 gatloszer, dinamikus egyensulyi
allapotban (500 mg napi kétszer) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-os (4-
szeres) szildenafil C,,,,-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 1000%-os (11-szeres)
novekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6ra mulva még mindig kb. 200 ng/ml volt,
szemben a szildenafil 6Gnmagéaban torténdé adagolasakor tapasztalhato kb. 5 ng/ml-rel. Ez egybevag a
ritonavirnek a P450 szubsztratok széles korében kimutatott jelentds hatasaval. A szildenafil nincs
hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai eredményeknek az alapjan
szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (14sd 4.4 pont), valamint a szildenafil maximalis dozisa
semmilyen koriilmények kdzott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 6ra leforgasa alatt.
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A HIV proteaz gatl6 saquinavir, mely a CYP3A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotban (1200
mg naponta haromszor) térténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer) 140%-o0s
szildenafil C,..-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 210%-0s ndvekedését idézte eld. A
szildenafil nincs hatdssal a saquinavir farmakokinetikajara (lasd 4.2 pont). Erésebb hatasi CYP3A4
gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol és az itrakonazol, nagyobb hatas varhato.

Eritromicin, egy CYP3A4 specifikus inhibitor (5 napon keresztiil tarto, napi 2-szer 500 mg-os)
fenntartd adagolasa mellett egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-0s emelkedést észleltek
a szisztémas szildenafil-expozicidoban (AUC). Egészséges férfi onkéntesekben nem volt jele, hogy az
azitromicin (500 mg-os napi adag harom napon 4t) hatassal lett volna a szildenafil, vagy 6 kering6
metabolitjainak AUC, Cyax , tmax €rtékeire, az eliminacios ratara vagy kovetkezményesen a felezési
idejiikre. Egészséges onkéntesekben a cytochrom P450 inhibitor és nem specifikus CYP3 A4-inhibitor
cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal térténd egyiittadasa a plazma-szildenafil koncentracio 56%-os
ndvekedését okozta.

A grapefruit, mivel gyenge inhibitora a bélfal CYP3 A4 metabolizmusanak, mérsékelten megemelheti
a szildenafil plazmaszintjét.

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

Bar minden gyogyszerre vonatkozd, specifikus interakcios vizsgalat nem késziilt, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejileg adott CYP2C9
inhibitorok (pl. tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (pl. a szelektiv szerotonin-tjrafelvétel
gatldi, triciklikus antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok, a kacs-, valamint
kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo enzimgatlok, a kalciumcsatorna-
blokkolok, a béta-receptor antagonistak, ill. a CYP450 anyagcsere induktorai (pl. rifampicin és
barbituratok) nem moédositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit.

A nikorandil egy kaliumcsatorna nyit6 €s nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevdje miatt sulyos
gyogyszerkolcsonhatasra 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatdasa mds gyogyszerekre

In vitro vizsgdlatok:

A szildenafil kis mértékben gatolja a cytochrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és
3A4 izoenzimeinek aktivitasat (ICs¢>150 mikroM). A javasolt dozisok alkalmazasa utan varhato, kb. 1
UM maximalis plazmakoncentracio esetén nem valdszinii, hogy a VIAGRA moédositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak elimindcidjat.

Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodieszterazgatlok (pl. teofillin, dipiridamol) kdzotti
gyogyszerkdlecsonhatasokrol.

In vivo vizsgalatok:

A nitrogén-monoxid/cGMP anyagcsereutra kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletekkel vagy barmely gyodgyszerformaji
nitratkészitményekkel ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A szildenafilnak alfa-blokkolot szedo betegek korében torténd alkalmazéasakor néhany arra hajlamos
egyénben tlinetekkel jaro hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valoszintiséggel a szildenafil
alkalmazasat kovetd 4 oran beliil fordul el (lasd 4.2 és 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
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vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm ill. 8/4 Hgmm volt, mig az allo
helyzetben mért vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm ill. 4/5 Hgmm.
Amikor doxazozin terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejiileg doxazozint €s szildenafilt,
tiinetekkel jard orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezek a jelentések szédiilésrol,
ajulasérzésrol szamoltak be, syncopérol 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 adagban) nem fokozta a vérzési idonek az acetilszalicilsavval (150 mg) tortént
megnyUjtasat.

A maximum 80 mg/dl atlagos véralkoholszintli egészséges onkéntesekben a szildenafil (50 mg-os
adagban) nem potencialta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba dsszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatas-profilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
szedo betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok, angiotenzin-I1 antagonistak,
vérnyomascsokkentok, (értagitok és centralis hatasuak), adrenerg neuron blokkolok, kalciumcsatorna-
blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus interakcios vizsgalatban, mely
soran magasvérnyomasban szenvedo betegeknek 100 mg szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt,

8 Hgmm-es atlagos additiv systolés vérnyomascsokkenést, ill. 7 Hgmm-es atlagos additiv diastoles
vérnyomascsokkenést mértek fekvo helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonld nagysagrendiiek
voltak, mint az egészséges onkéntesekben €szlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 6nmagaban
alkalmaztak (lasd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatasa a saquinavir €s a ritonavir -CYP3A4 szubsztrat HIV
protedz inhibitorok - dinamikus egyensulyi farmakokinetikdjara.

4.6 Terhesség és szoptatas
A VIAGRA no6k kezelésére nem javallt.

A patkényokon és nyulakon, ordlisan adott szildenafillal végzett reprodukcids vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Mivel a szildenafil-vizsgalatok soran szédiilésrdl és lataszavarrol is beszamoltak, vezetés, illetve
gépek hasznalata el6tt a betegnek tudnia kell azt, hogyan reagal a VIAGRA-ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nembkivantos hatasokat (incidencia >1%) placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok sordn a javasolt
adagolas szerint kezelt betegek esetében jelentették. A mellékhatasok altaldban enyhék, kdzepes
erdsségliek voltak; el6fordulasi gyakorisaguk és sulyossaguk az adag emelésével novekedett. A fix
dozist vizsgalatokban a dyspepsia (12%) és a latdszavar (11%) joval gyakoribb volt a 100 mg-os
dozis, mint az alacsonyabb adagok esetén. A leggyakrabban jelentett nemkivanatos hatasok a fejfajas
és a kipirulas voltak. (1asd 1. tablazat)
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Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 és < 1/10

Nem gyakori: >1/1000 és <1/100
Ritka: >1/10 000 és <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

1. tablazat
Szervrendszerenkénti Nemkivanatos hatasok Szildenafil Placebo
csoportositas a (%) (%)
MedDRA rendszer n=3350 n=2995
szerint
Idegredszeri
betegségek
Nagyon gyakori fejfajas 10,8 2,8
Gyakori szédilés 2,9 1,0
Szembetegségek lataszavar 2,5 0,4
Gyakori (fényérzékenység és
homalyos latas)
Gyakori chromatopsia 1,1 0,03
(enyhe és atmeneti,
elsdsorban szinlatasi
zavar)
Szivbetegségek
Gyakori szivdobogas 1,0 0,2
Errendszeri
betegségek
Nagyon gyakori Kipirulas 10,9 1,4
Légzoérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek
Gyakori orrdugulas 2.1 0,3
Emésztorendszeri
betegségek
Gyakori dyspepsia 3,0 0,4

Azokban az esetekben, amikor a szildenafilt az eldirtnal gyakrabban alkalmaztak, izomfajdalmakrol

szamoltak be.

A forgalombahozatalt kévetéen a kovetkezo nemkivanatos eseményeket jelentették nem gyakran

vagy ritkan (2. tablazat):
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2. tablazat

Immunrendszeri

betegségek tulérzékenységi reakciok

Szembetegségek szemfajdalom,
conjunctiva erezettség €s bevérzés

Szivbetegségek tachycardia, ventricularis arrhythmia, myocardialis
infarctus, intsabil angina, hirtelen szivhalal (1d. 4.4 pont)

Errendszeri hypotensio, (lasd 4.4 és 4.5 pontokat), hypertensio,

betegségek orrvérzEs, syncope, cerebrovascularis vérzés, tranziens
ischaemias attack (ld. 4.4 pont)

Emésztorenszeri

betegségek hanyas

A bér és a bor alatti | borkiiités
szovetek betegségei

A reproduktiv
rendszer és az emlé
betegségei tartos erectio, priapismus

4.9 Tuladagolas

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

Tuladagolas esetén a sziikségletnek megfeleld, szokasos tiineti kezelést kell alkalmazni. Hemodializis
varhatdan nem gyorsitja meg a szer kiiiriilését, mivel a szildenafil nagymértékben kotdik a
plazmafehérjékhez, és nem iiriil a vizelettel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos szerek. ATC kod: G04B E03
A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, oralisan alkalmazhatd gyogyszer.
Természetes koriilmények kozott (azaz szexudlis ingerre) a penisbe iranyuld véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelds élettani folyamatok soran a szexualis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-ciklaz enzim aktivalasa

révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintet, ami a corpus cavernosum
simaizomzatanak ellazulasat és a vér bearamlasat eredményezi.
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A szildenafil hatékony és szelektiv inhibitora a barlangos testekben talalhat6 cGMP-specifikus 5-0s
tipusu foszfodiészteraznak (PDES), ahol az a cGMP lebontasaért felelds. A szildenafil erekciora
kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. [zolalt corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt ki
kozvetlen simaizom ellazito hatast, ellenben ezen szdvetben hatékonyan fokozza a nitrogén-monoxid
izomrelaxalo hatasat. A NO-/cGMP anyagcsereut aktivalt allapotaban, miként szexualis ingerlés
esetében is, a PDES szildenafillal valo gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a corpus
cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak létrehozasahoz tehat sziikség van
szexualis ingerlésre.

In vitro vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotédik az erekcio
folyamataban részt vevé PDE5-hoz. Joval hatékonyabban kotddik a PDES-h6z, mint mas ismert
foszfodieszterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototransductios
anyagcserettjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kotédik mint a
PDEI-hez, ill. t6bb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelendd, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben kotddik a PDES-hoz, mint a
szivizomzat kontraktilitisanak szabalyozasaban részt vevé cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Két klinikai vizsgalatot terveztek annak vizsgalatara, hogy bevétele utdn mettél-meddig képes erekciot
okozni szexualis ingerlésre adott valaszként a szildenafil. Ehomi allapotu betegeken végzett penis-
plesthysmographos (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik elérték a 60%-os merevedést (ami
elégséges a kozosiiléshez), atlagosan 25 perc (12-37 perc) telt el a fenti allapot eléréséig a szildenafil
bevételét kdvetden. Egy masik RigiScan vizsgélat soran a szildenafil a bevételt kdvetéen 4-5 oraval is
képes volt erekciot 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 oralis adagolasa utan a fekvo helyzetben mért
systolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas a fekvo
diastolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsokkenés a szildenafil értagitd hatasanak
kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP szintjének nvekedésébodl ered.
Egészséges onkénteseken a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri adagjai nem idéztek eld
klinikailag szamottevé EKG-eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedod esetén (akiknél legalabb egy coronaria tobb mint 70%-os
stenosisa allt fenn) a szildenafil egyszeri 100 mg-os dozisa haemodinamikai hatasanak vizsgalata
sordn az atlagos nyugalmi systolés és diastolés vérnyomads az alapértékhez képest 7%-kal, illetve 6%-
kal csokkent. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csdkkent. A szildenafil perctérfogatot
befolyasolo hatast nem mutatott, és nem karositotta a stenotisalt koszoruerekben a vér ataramlast.

A szildenafilt placeboval dsszehasonlitva nem mutatkozott klinikailag jelentds eltérés az angina
csokkentéséhez sziikséges id6tartamban egy kettds-vak, placebo-kontrollos, terheléses vizsgalat soran,
ahol 144 erectilis dysfunctioban és kronikus stabil anginaban szenvedd beteget vizsgaltak, akik
rendszeresen antianginas gyogyszereket szedtek (nitratokat kivéve).

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetden 1 6ra millva ritkdn a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértéki €s atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth-Munsel 100 szindrnyalat teszttel; 2
oraval a gyogyszeradag bevétele utan azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas 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, placebo-kontrollos vizsgalatban dokumentalt korai 6regkori macula degeneracioban
szenvedo betegekben (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri adagja) nem okozott Iényeges valtozasokat
a latasvizsgalatok értékeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kozlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle latotér és fotostressz vizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagolasa utan egészséges dnkéntesekben a spermiumok
motilitdsaban és morfologiajaban semmiféle valtozast nem észleltek.
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A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 3000, 19-87 éves koru beteg részesiilt szildenafil kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: idds kort (21%), magasvérnyomast (24%), diabetes
mellitusban (16%), ischaemids szivbetegségben vagy mas cardiovascularis betegségben (14%),
hyperlipidaemiadban szenveddk (14%), gerincveldsériiltek (6%), depresszidsok (5%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utani (5%), radikalis prostatectomia utani betegek (4%). Az alabbi csoportok
nem voltak megfeleléen reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti beavatkozas, ill.
sugarkezelés utan levo, sulyos vese-, ill. majkarosodasban, valamint bizonyos cardiovascularis
megbetegedésben szenvedd betegek (1asd 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 erekcidoban, szemben a placeboval kezelt
csoport 25%-aval. A kontrollalt klinikai vizsgalatok soran a szildenafil miatti gyogyszerelhagyasok
aranya alacsony volt, a placeboéhoz hasonlo6.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észlelok megoszlasa
a kovetkezo volt: pszichogén erectilis dysfunctio (84%), kevert erectilis dysfunctio (77%), organikus
erectilis dysfunctio (68%), idds kora (67%), diabetes mellitusos (59%), ischaemias szivbetegség
(69%), magas vérnyomas (68%), TURP utan (61%), radikalis prostatectomia utan (43%),
gerincveldsériilésben (83%), depresszidban (75%). A szildenafil biztonsagossaga és hatékonysaga a
hossza tavua vizsgalatok soran is fennmaradt.

5.3 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

A szildenafil rovid id0 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen
(kozépértékben 60 percen) beliil kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
atlagértéke 41% (25-63%). A szildenafil oralis adasat kovetden a javasolt dozistartomanyban (25-100
mg) dozisfiiggden valtozik az AUC és C,,.x értéke.

A szildenafilt étkezés kozben bevéve csokken a felszivodas iliteme; atlagosan 60 perccel n6 a T« és
atlagosan 29%-kal csokken a C,,,, értéke.

Eloszlas:

Dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil atlagos megoszlasi térfogata (V4) 105 liter, mely
szoveti eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 6ssz-plazmakoncentracidja egyszeri 100 mg-os
adag szajon at torténd adasat kovetden kb. 440 ng/ml (CV 40%). Mivel a szildenafil (és a vérben
kering6 legjelent6sebb, 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 fliggetlen a gyodgyszer dsszkoncentraciotol.

Egészséges onkénteseken, 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan 90 perccel
a gyogyszeradag kevesebb mint 0,0002%-a (4tlagosan 188 ng) volt kimutathat6 az ejaculatumban.

Metabolizmus:

A szildenafilt els6sorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4, kisebb mértékben a
CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringé metabolitja N-
demetilacioval keletkezik. Ezen metabolit foszfodieszteraz-szelektivitasi profilja hasonl6 a
szildenafiléhoz; a PDES-h6z valo in vitro affinitasa pedig annak kb. 50%-a. A metabolit
plazmakoncentrécidja a szildenafilénak kb. 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis
felezési ideje kb. 4 ora.

Eliminacio:
A szildenafil teljes-test clearance-e 41 liter/6ra; amely 3-5 6ras terminalis felezési idonek felel meg. A

szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok alakjaban, elsdsorban a széklettel (az
alkalmazott dozis kb. 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott dozis kb. 13%-a) a vizelettel {irtil.
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Farmakokinetikai jellemzok kiilonleges betegcsoportokban

1dos betegek:
Idos (65 éves vagy idOsebb), egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatok soran a szildenafil

clearance-ének csokkenését észleltek, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kb. 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkénteseken mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral 6sszefliggo kiillonbségei miatt a
szabad szildenafil koncentracié kovetkezményes emelkedése kb. 40% volt.

Veseelégtelenség:

Enyhe, ill. kdzepesen sulyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd
onkénteseken végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, 50 mg-os adagban, oralisan
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC és Cyyy értéke 126%, illetve 73%-kal emelkedett az azonos kor, nem vesebeteg onkéntesek
megfeleld adataihoz képest. Mégis, a vizsgalati egyének kozotti nagymértéki variabilitds miatt ezek a
kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikansak. Stilyos veseelégtelenségben (kreatinin-
clearance <30 ml/perc) csokkent a szildenafil clearance értéke, és a hasonld kor, nem vesebeteg
onkéntesekhez képest 100%-kal nétt a koncentracio-idoé gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 88%-kal a C .
értéke. Raadasul az N-dezmetil metabolit AUC és C,,. értékei jelentésen, 79%, illetve 200%-kal
emelkedtek.

Majelégtelenség:

Enyhe-, ill. kdzépstlyos majcirrhosisban (Child-Pugh A és B stadium) szenved6 onkénteseken a
szildenafil clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonlo koru, nem majbeteg
onkéntesekhez képest 84%-kal nétt a koncentracid-id6 gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 47%-kal a Cyax
értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil farmakokinetikai jellemzoit
nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitdsi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi - preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.2 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, kroszkarmelloz-natrium,
magnézium-sztearat.

Filmbevonat: hipromelléz, titan-dioxid (E 171), laktdz, triacetin, indigdkarmin aluminium lakk
(E 132).

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

5 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Dobozonként 1, 4, 8, vagy 12 tabletta PVC/aluminium-buborékfoéliaban. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznidlasara, kezelésére vonatkozo titmutatasok

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/005-008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

1998. szeptember 14./2003 szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

VIAGRA 100 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tablettanként 100 mg szildenafil, citrat formajaban.

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

A 100 mg-os tabletta kék szin{i, filmbevonatu, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan "Pfizer", a
masikon "VGR 100" jelzéssel.

4., KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

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 az alkalmazas moédja
Oralis alkalmazasra.

Felndttek kezelése:

Javasolt adagja 50 mg, amit hozzavetdleg 1 oraval a szexualis tevékenység el6tt kell bevenni. A
hatasossagtol és a készitmény toleralhatosagatol fiiggden az adag 100 mg-ra ndvelhetd vagy 25 mg-ra
csokkenthetd. A legnagyobb adag 100 mg. A készitmény naponta legfeljebb egyszer alkalmazhato.
Amennyiben a VIAGRA-t étkezés kozben veszik be, a hatds megjelenése késhet az éhgyomorra bevett
szer hatasanak megjelenéséhez képest (1asd 5.2 pont).

Alkalmazasa idds korban:
Id6s korban nem sziikséges az adag mddositasa.

Alkalmazasa karosodott vesefunkcioju betegek esetében:
A Felnéttek kezelése részben leirtak szerint alkalmazandoé enyhe- és kozépstlyos veseelégtelenség
esetén (kreatinin-clearance 30-80 ml/min).

Stlyos veseelégtelenség esetén (kreatinin-clearance < 30 ml/min) a szildenafil eliminacidja csdkken,
ezért ilyen esetben a 25 mg-os adag alkalmazasa fontolandd meg. A hatasossag €s a toleralhatosag
fliggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra emelhetd.

Alkalmazasa karosodott majfunkcioju betegek esetében:

Majkarosodas esetén (pl. cirrhosis) a szildenafil eliminacidja csokken, ezért ez esetben a 25 mg-os
tabletta adasa fontolandd meg. A hatasossag és toleralhatosag fiiggvényében az adag 50, ill. 100 mg-ra
emelhetd.
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Gyermekek kezelése:
A VIAGRA filmtabletta alkalmazasa 18 éves kor alatt nem javallt.

Alkalmazasa mas gyogyszereket szedo betegeknek:

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 kezdd adag adésa fontolanddé meg
(lasd 4.5 pont).

Alfa-blokkolot szedd betegeknél az orthostaticus hypotensio kialakulas kockazatanak csokkentésére
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiat stabilan be kell allitani. Ezen kiviil
megfontoland6 a szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa (lasd 4.4 és 4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

A nitrogén-monoxid/ciklikus guanozin-monofoszfat (¢cGMP) anyagcserettra kifejtett ismert hatasai
kovetkeztében (lasd 5.1 pont) a szildenafil potencidlja a nitratkészitmények vérnyomascsdkkentd
hatéasat, ezért egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletek (pl. amil-nitrit) vagy
nitratkészitmények minden gyogyszerformajaval ellenjavallt.

Nem adhato erectilis dysfunctio kezelésére szolgald gyogyszer, ide értve a szildenafilt is, azoknak a
férfiaknak, akik szamara a szexualis aktivitas nem ajanlatos (pl. stlyos cardiovascularis betegségben
szenvedok, mint pl. instabil angina vagy stlyos szivelégtelenség).

A kovetkez6 betegesoportokban a szildenafil kezelés biztonsagossagat nem vizsgaltak, ezért az
alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd alcsoportokban: sulyos majkarosodas, alacsony vérnyomas
(<90/50 Hgmm), a kdzelmultban tortént stroke vagy myocardialis infarctus €s a retina ismert 6rokletes
degenerativ betegségei, mint példaul a retinitis pigmentosa (ezen betegek kisebb részében a retinalis
foszfodieszteraz orokletes elvaltozasa all fenn).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A gyogyszeres kezelés javallata elétt az erectilis dysfunctio korismézése €s lehetséges kivaltd okainak
feltarasa céljabol részletes korel6zmeényt kell felvenni és fizikalis vizsgalatot kell végezni.

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 értagité hatdst, ami enyhe €s atmeneti vérnyomascsokkenést idéz eld
(lasd 5.1 pont). Az orvosnak a gydgyszer felirasa el6tt alaposan meg kell fontolnia, hogy egyes
alapbetegségek esetén ez az értagitd hatds hatranyosan érintheti a betegeket, féleg ha egyidejiileg
szexualis aktivitast is kifejtenek. A vasodilatatorokkal szemben fokozott érzékenységet mutatd
betegek kozé azok tartoznak, akik bal kamrai kidramlasi obstrukcidban (pl. aorta stenosis,
hypertrophias obstructiv cardiomyopathia) szenvednek, vagy a multisystemas atrophias szindroma
ritka eseteiben ami a vérnyomas vegetativ szabalyozasanak sulyos elégtelenségében nyilvanul meg.

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

Stlyos cardiovascularis eseményeket, beleértve a myocardialis infarctust, instabil anginat, hirtelen
szivhalalt, ventricularis arrhythmiat, cerebrovascularis vérzést, transiens ischaemias attack-ot,
hypertensiot és hypotensiot jelentettek a VIAGRA bevételével idébeni Osszefiiggésben, a forgalomba
keriilése ota eltelt idoszakban. A betegek tobbségének mar meglévod cardiovascularis kockazati
tényezoje volt, de nem minden esetben. Az esemény tobbszor 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 mas
faktorokkal kdzvetlen Osszefiiggésben fordultak-e el6.
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Az erectilis dysfunctio kezelésére ajanlott gyogyszerek, a szildenafilt is beleértve, a himvessz6
anatomiai rendellenességei (pl. angulatio, corpus cavernosum fibrosisa vagy Peyronie-betegség)
esetén, tovabba priapismusra hajlamositod korképekben (pl. sarlosejtes anaemia, myeloma multiplex
vagy leukaemia) csak fokozott 6vatossaggal alkalmazhatok.

A szildenafil és az erectilis dysfunctio mas kezelési modjainak kombinaciojat hatasossag és
biztonsagossag tekintetében még nem vizsgaltak, ezért ezek a kombinaciok nem javasoltak.

A szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (1asd 4.5 pont).

Kortiltekint6en kell eljarni alfa-blokkolokat szedd betegek korében torténd szildenafil alkalmazasakor,
mivel az egyideji alkalmazaskor néhany arra hajlamos betegben tiinetekkel jar6 hypotensio
jelentkezhet (lasd 4.5 pont). Ez legnagyobb valosziniiséggel a szildenafil alkalmazasat kdvetd 4 6ran
beliil fordul elé. Az orthostaticus hypotensio kialakulas lehetéségének csokkentése érdekében a
szildenafil terapia megkezdése el6tt az alfa-blokkold terapiaban részesiilé betegnek hemodinamikailag
stabilnak kell lennie. A szildenafil 25 mg-os kezd6 adagjanak adasa megfontolando (l1asd 4.2 pont).
Tovabba a kezelGorvosnak tanacsot kell adnia arra vonatkozdan, hogy mit tegyenek a betegek az
orthostaticus hypotensio tiineteinek megjelenése esetén.

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

A VIAGRA nok kezelésére nem javallt.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatdsa a szildenafilra

In vitro vizsgdlatok:

A szildenafil a cytochrom P450 (CYP) enzimrendszerben, els6sorban a 3A4 izoenzimek és kisebb

mértékben a 2C9 izoenzimek hatasara metabolizalodik. Ennek megfelelden, az ezeknek az
izoenzimeknek a miikodését gatld vegyliletek csokkenthetik a szildenafil clearance-ét.

In vivo vizsgalatok:

A klinikai vizsgalatok soran 0sszegytjtott adatok populacios farmakokinetikai elemzésével
megallapitottak, hogy az egyidejlileg adott CYP3A4 inhibitorok (pl. ketokonazol, eritromicin vagy
cimetidin) csokkentik a szildenafil elimindcidjat. Bar a nemkivanatos események el6fordulasi
gyakorisdga nem emelkedett azon betegekben, akik a szildenafillal egyidejiileg adott CYP3A4-
inhibitor medikacidban részesiiltek, ilyen esetben mégis a 25 mg-os kezd6 adag fontolandé meg.

A HIV proteazgatlo ritonavir, amely nagyon hatékony P450 gatloszer, dinamikus egyensulyi
allapotban (500 mg napi kétszer) torténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg napi egyszer) 300%-os (4-
szeres) szildenafil Cy,x-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 1000%-o0s (11-szeres)
novekedését idézte eld. A szildenafil plazmaszintje 24 6ra mulva még mindig kb. 200 ng/ml volt,
szemben a szildenafil 6Gnmagéaban torténd adagolasakor tapasztalhatd kb. 5 ng/ml-rel. Ez egybevag a
ritonavirnek a P450 szubsztratok széles korében kimutatott jelentds hatasaval. A szildenafil nincs
hatassal a ritonavir farmakokinetikajara. Ezeknek a farmakokinetikai eredményeknek az alapjan
szildenafil egyiittadasa ritonavirral nem javallt (14sd 4.4 pont), valamint a szildenafil maximalis dozisa
semmilyen koriilmények kdzott nem haladhatja meg a 25 mg-ot 48 6ra leforgasa alatt.
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A HIV proteaz gatl6 saquinavir, mely a CYP3A4 inhibitora, dinamikus egyensulyi allapotban (1200
mg naponta haromszor) térténd egyiittadasa szildenafillal (100 mg naponta egyszer) 140%-o0s
szildenafil C,..-emelkedést, valamint a szildenafil AUC értékének 210%-0s ndvekedését idézte eld. A
szildenafil nincs hatdssal a saquinavir farmakokinetikajara (lasd 4.2 pont). Erésebb hatasi CYP3A4
gatlok esetén, mint amilyen a ketokonazol és az itrakonazol, nagyobb hatas varhato.

Eritromicin, egy CYP3A4 specifikus inhibitor (5 napon keresztiil tarto, napi 2-szer 500 mg-os)
fenntartd adagolasa mellett egyszeri 100 mg szildenafil alkalmazasakor 182%-0s emelkedést észleltek
a szisztémas szildenafil-expozicidoban (AUC). Egészséges férfi onkéntesekben nem volt jele, hogy az
azitromicin (500 mg-os napi adag harom napon 4t) hatassal lett volna a szildenafil, vagy 6 kering6
metabolitjainak AUC, Cyax , tmax €rtékeire, az eliminacios ratara vagy kovetkezményesen a felezési
idejiikre. Egészséges onkéntesekben a cytochrom P450 inhibitor és nem specifikus CYP3 A4-inhibitor
cimetidin (800 mg) 50 mg szildenafillal térténd egyiittadasa a plazma-szildenafil koncentracio 56%-os
ndvekedését okozta.

A grapefruit, mivel gyenge inhibitora a bélfal CYP3 A4 metabolizmusanak, mérsékelten megemelheti
a szildenafil plazmaszintjét.

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

Bar minden gyogyszerre vonatkozd, specifikus interakcios vizsgalat nem késziilt, a populacios
farmakokinetikai elemzés gyogyszercsoportonkénti eredményei szerint az egyidejileg adott CYP2C9
inhibitorok (pl. tolbutamid, warfarin, fenitoin), CYP2D6-gatlok (pl. a szelektiv szerotonin-tjrafelvétel
gatldi, triciklikus antidepresszansok), tovabba a tiazid- és rokon diuretikumok, a kacs-, valamint
kaliummegtakarit6 diuretikumok, az angiotenzin-konvertalo enzimgatlok, a kalciumcsatorna-
blokkolok, a béta-receptor antagonistak, ill. a CYP450 anyagcsere induktorai (pl. rifampicin és
barbituratok) nem moédositjak a szildenafil farmakokinetikai jellemzdit.

A nikorandil egy kaliumcsatorna nyit6 €s nitrat hibridje. Nitrat 6sszetevdje miatt sulyos
gyogyszerkolcsonhatasra 1éphet a szildenafillal.

A szildenafil hatdasa mds gyogyszerekre

In vitro vizsgdlatok:

A szildenafil kis mértékben gatolja a cytochrom P450 enzimrendszer 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és
3A4 izoenzimeinek aktivitasat (ICs¢>150 mikroM). A javasolt dozisok alkalmazasa utan varhato, kb. 1
UM maximalis plazmakoncentracid esetén nem valoszinii, hogy a VIAGRA moédositja a felsorolt
izoenzimek szubsztratjainak elimindcidjat.

Nincs adat a szildenafil és nem specifikus foszfodieszterazgatlok (pl. teofillin, dipiridamol) kdzotti
gyogyszerkdlecsonhatasokrol.

In vivo vizsgalatok:

A nitrogén-monoxid/cGMP anyagcsereutra kifejtett ismert hatasaival dsszefiiggésben (lasd 5.1 pont) a
szildenafilrol kimutattak, hogy fokozza a nitratkészitmények vérnyomascsokkentd hatasat, ezért
egylittadasa nitrogén-monoxid-képz6 vegyiiletekkel vagy barmely gyodgyszerformaji
nitratkészitményekkel ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A szildenafilnak alfa-blokkolot szedo betegek korében torténd alkalmazéasakor néhany arra hajlamos
egyénben tlinetekkel jaro hypotensio jelentkezhet. Ez legnagyobb valoszintiséggel a szildenafil
alkalmazasat kovetd 4 oran beliil fordul el (lasd 4.2 és 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 fekvo helyzetben mért
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vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 7/7 Hgmm, 9/5 Hgmm ill. 8/4 Hgmm volt, mig az allo
helyzetben mért vérnyomas tovabbi csokkenésének atlagértéke 6/6 Hgmm, 11/4 Hgmm ill. 4/5 Hgmm.
Amikor doxazozin terapiara stabilan beallitott betegeknek adtak egyidejiileg doxazozint és szildenafilt,
tiinetekkel jard orthostaticus hypotensiorol nem gyakran szamoltak be. Ezek a jelentések szédiilésrol,
ajulasérzésrol szamoltak be, syncopérol 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 adagban) nem fokozta a vérzési idonek az acetilszalicilsavval (150 mg) tortént
megnyUjtasat.

A maximum 80 mg/dl atlagos véralkoholszintli egészséges onkéntesekben a szildenafil (50 mg-os
adagban) nem potencialta az alkohol vérnyomascsokkentd hatasat.

Az alabbi antihypertensiv gyogyszeres kezeléseket egy csoportba sszevonva, nem mutatkozott eltérés
a mellékhatas-profilban az antihypertensiv szert szildenafillal, és az antihypertensiv szert placeboval
szedd betegek adatai kozott: diuretikumok, béta-blokkolok, ACE-gatlok, angiotenzin-I1 antagonistak,
vérnyomascsokkentok, (értagitok és centralis hatasuak), adrenerg neuron blokkoldk, kalciumcsatorna-
blokkolok, valamint alfa-adrenerg receptor-blokkolok. Egy specifikus interakcios vizsgalatban, mely
soran magasvérnyomasban szenvedo betegeknek 100 mg szildenafilt adtak amlodipinnel egyiitt,

8 Hgmm-es atlagos additiv systolés vérnyomascsokkenést, ill. 7 Hgmm-es atlagos additiv diastoles
vérnyomascsokkenést mértek fekvo helyzetben. Ezen addicionalis értékek hasonld nagysagrendiiek
voltak, mint az egészséges onkéntesekben €szlelt vérnyomascsokkenés, ha a szildenafilt 6nmagaban
alkalmaztak (lasd 5.1 pont).

A szildenafilnak (100 mg) nem volt hatdsa a saquinavir €s a ritonavir -CYP3A4 szubsztrat HIV
protedz inhibitorok - dinamikus egyensulyi farmakokinetikdjara.

4.6 Terhesség és szoptatas
A VIAGRA no6k kezelésére nem javallt.

A patkényokon és nyulakon, ordlisan adott szildenafillal végzett reprodukcids vizsgalatok soran nem
észleltek relevans nemkivanatos hatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Mivel a szildenafil-vizsgalatok soran szédiilésrdl és lataszavarrol is beszamoltak, vezetés, illetve
gépek hasznalata el6tt a betegnek tudnia kell azt, hogyan reagal a VIAGRA-ra.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nembkivantos hatasokat (incidencia >1%) placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok sordn a javasolt
adagolas szerint kezelt betegek esetében jelentették. A mellékhatasok altalaban enyhék, kdzepes
erdsségliek voltak; el6fordulasi gyakorisaguk és sulyossaguk az adag emelésével novekedett. A fix
dozisu vizsgalatokban a dyspepsia (12%) és a latdszavar (11%) joval gyakoribb volt a 100 mg-os
dozis, mint az alacsonyabb adagok esetén. A leggyakrabban jelentett nemkivanatos hatasok a fejfajas
és a kipirulas voltak. (1asd 1. tablazat)
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Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 és < 1/10

Nem gyakori: >1/1000 és <1/100
Ritka: >1/10 000 és <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

1. tablazat
Szervrendszerenkénti Nemkivanatos hatasok Szildenafil Placebo
csoportositas a (%) (%)
MedDRA rendszer n=3350 n=2995
szerint
Idegredszeri
betegségek
Nagyon gyakori fejfajas 10,8 2,8
Gyakori szédilés 2,9 1,0
Szembetegségek lataszavar 2,5 0,4
Gyakori (fényérzékenység és
homalyos latas)
Gyakori chromatopsia 1,1 0,03
(enyhe és atmeneti,
elsdsorban szinlatasi
zavar)
Szivbetegségek
Gyakori szivdobogas 1,0 0,2
Errendszeri
betegségek
Nagyon gyakori Kipirulas 10,9 1,4
Légzoérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek
Gyakori orrdugulas 2.1 0,3
Emésztorendszeri
betegségek
Gyakori dyspepsia 3,0 0,4

Azokban az esetekben, amikor a szildenafilt az eléirtnal gyakrabban alkalmaztak, izomfajdalmakrol

szamoltak be.

A forgalombahozatalt kovetden a kovetkez nemkivanatos eseményeket jelentették nem gyakran

vagy ritkan (2. tablazat):
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2. tablazat

Immunrendszeri

betegségek tulérzékenységi reakciok

Szembetegségek szemfajdalom,
conjunctiva erezettség €s bevérzés

Szivbetegségek tachycardia, ventricularis arrhythmia, myocardialis
infarctus, intsabil angina, hirtelen szivhalal (1d. 4.4 pont)

Errendszeri hypotensio, (lasd 4.4 és 4.5 pontokat), hypertensio,

betegségek orrvérzEs, syncope, cerebrovascularis vérzés, tranziens
ischaemias attack (ld. 4.4 pont)

Emésztorenszeri

betegségek hanyas

A bér és a bor alatti | borkiiités
szovetek betegségei

A reproduktiv
rendszer és az emlé
betegségei tartos erectio, priapismus

4.9 Tuladagolas

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

Tuladagolas esetén a sziikségletnek megfeleld, szokasos tiineti kezelést kell alkalmazni. Hemodializis
varhatdan nem gyorsitja meg a szer kiiiriilését, mivel a szildenafil nagymértékben kotédik a
plazmafehérjékhez, és nem iiriil a vizelettel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az erectilis dysfunctio kezelésére hasznalatos szerek. ATC kod: G04B E03
A szildenafil az erectilis dysfunctio kezelésére szolgalo, oralisan alkalmazhatd gyogyszer.
Természetes koriilmények kozott (azaz szexudlis ingerre) a penisbe iranyuld véraramlas fokozasaval
allitja helyre a karosodott erectilis funkciot.

A himvessz6 merevedéséért felelds élettani folyamatok soran a szexualis ingerlésre nitrogén-monoxid
(NO) szabadul fel a corpus cavernosumban. A nitrogén-monoxid a guanil-ciklaz enzim aktivalasa
révén noveli a ciklikus guanozin-monofoszfat (cGMP) szintet, 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 felelds. A szildenafil erekciora
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kifejtett hatasanak tamadaspontja periférias. Izolalt corpus cavernosumon a szildenafil nem fejt ki
kozvetlen simaizom ellazité hatast, ellenben ezen szovetben hatékonyan fokozza a nitrogén-monoxid
izomrelaxalo hatasat. A NO-/cGMP anyagcsereut aktivalt allapotaban, miként szexualis ingerlés
esetében is, a PDES szildenafillal valo gatlasa emelkedett cGMP-szintet eredményez a corpus
cavernosumban. A szildenafil kivant farmakologiai hatasanak létrehozasahoz tehat sziikség van
szexudlis ingerlésre.

In vitro vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a szildenafil szelektiven kotodik az erekcid
folyamataban részt vevé PDE5-hoz. Joval hatékonyabban kotddik a PDES-h6z, mint mas ismert
foszfodieszterazokhoz. Szelektivitasa tizszer akkora, mint a PDE6-hoz, ami a retina fototransductios
anyagcserettjaban vesz részt. Maximalis ajanlott adagolasnal 80-szor szelektivebben kotédik mint a
PDEI1-hez, ill. t6bb mint 700-szor szelektivebben, mint a PDE2, -3, -4, -7, -8, -9, -10 és -11
izoenzimekhez. Kiemelendd, hogy a szildenafil 4000-szer szelektivebben k6tédik a PDES-héz, mint a
szivizomzat kontraktilitdsanak szabalyozasaban részt vevé cAMP-specifikus PDE3-hoz.

Két klinikai vizsgalatot terveztek annak vizsgalatara, hogy bevétele utan mettél-meddig képes erekciot
okozni szexualis ingerlésre adott valaszként a szildenafil. Ehomi allapotu betegeken végzett penis-
plesthysmographos (RigiScan) vizsgalat soran azok esetében, akik elérték a 60%-os merevedést (ami
elégséges a kozosiiléshez), atlagosan 25 perc (12-37 perc) telt el a fenti allapot eléréséig a szildenafil
bevételét kovetden. Egy masik RigiScan vizsgalat soran a szildenafil a bevételt kdvetden 4-5 oraval is
képes volt erekciot 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 oralis adagolasa utan a fekvo helyzetben mért
systolés vérnyomascsokkenés maximumanak atlaga 8,4 Hgmm volt. Ugyanez a valtozas a fekvo
diastolés vérnyomas értékében 5,5 Hgmm volt. A vérnyomascsokkenés a szildenafil értagitd hatasanak
kovetkezménye, mely minden bizonnyal az érfali simaizomzat cGMP szintjének nvekedésébdl ered.
Egészséges onkénteseken a szildenafil legfeljebb 100 mg-os, egyszeri adagjai nem idéztek eld
klinikailag szamottevé EKG-eltérést.

14 sulyos koszoruér-betegségben szenvedd esetén (akiknél legaldbb egy coronaria tobb mint 70%-os
stenosisa 4llt fenn) a szildenafil egyszeri 100 mg-os d6zisa haemodinamikai hatasanak vizsgalata
soran az atlagos nyugalmi systolés és diastolés vérnyomas az alapértékhez képest 7%-kal, illetve 6%-
kal csokkent. Az atlagos pulmonalis systolés vérnyomas 9%-kal csdkkent. A szildenafil perctérfogatot
befolyasolo hatast nem mutatott, és nem karositotta a stenotisalt koszortierekben a vér ataramlast.

A szildenafilt placeboval dsszehasonlitva nem mutatkozott klinikailag jelentds eltérés az angina
csokkentéséhez sziikséges id6tartamban egy kettds-vak, placebo-kontrollos, terheléses vizsgalat soran,
ahol 144 erectilis dysfunctioban és kronikus stabil anginaban szenvedd beteget vizsgaltak, akik
rendszeresen antianginas gyogyszereket szedtek (nitratokat kivéve).

A 100 mg-os egyszeri dozis adasat kovetden 1 6ra millva ritkdn a szin-megkiilonboztetés (kék/zold
szinlatas) kismértékii és atmeneti zavarat mutattak ki Farnsworth-Munsel 100 szinarnyalat teszttel; 2
oraval a gyogyszeradag bevétele utan azonban ez mar nem volt észlelhetd. A szinlatas zavara
feltehetGen a retina fototransductios kaszkadjanak mitkddéséhez sziikséges PDE6 enzim gatlasabol
ered. A szildenafil nem befolyasolja a latasélességet vagy a fénykontraszt-érzékelést. Egy kis
betegszam1l, placebo-kontrollos vizsgalatban dokumentalt korai éregkori macula degeneracioban
szenvedo betegekben (n=9) a szildenafil (100 mg egyszeri adagja) nem okozott Iényeges valtozasokat
a latasvizsgalatok értékeiben (latasélesség, Amsler-racs, szimulalt kozlekedési fények
szinmegkiilonboztetése, Humphrey-féle latotér és fotostressz vizsgalat).

A szildenafil egyszeri 100 mg-os oralis adagolasa utan egészséges dnkéntesekben a spermiumok
motilitasaban és morfologiajaban semmiféle valtozast nem észleltek.
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A klinikai vizsgalatok tovabbi adatai

Klinikai vizsgalatok soran tobb mint 3000, 19-87 éves koru beteg részesiilt szildenafil kezelésben. Az
alabbi betegcsoportok képviseltettek: idds kort (21%), magasvérnyomast (24%), diabetes
mellitusban (16%), ischaemids szivbetegségben vagy mas cardiovascularis betegségben (14%),
hyperlipidaemiadban szenveddk (14%), gerincveldsériiltek (6%), depresszidsok (5%), transurethralis
prostataresectio (TURP) utani (5%), radikalis prostatectomia utani betegek (4%). Az alabbi csoportok
nem voltak megfeleléen reprezentalva, illetve ki voltak zarva: kismedencei sebészeti beavatkozas, ill.
sugarkezelés utan levo, sulyos vese-, ill. majkarosodasban, valamint bizonyos cardiovascularis
megbetegedésben szenvedd betegek (1asd 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 erekcidoban, szemben a placeboval kezelt
csoport 25%-aval. A kontrollalt klinikai vizsgalatok soran a szildenafil miatti gyogyszerelhagyasok
aranya alacsony volt, a placeboéhoz hasonlo6.

Valamennyi vizsgalatot egybevetve, a szildenafillal kezelt betegek koziil javulast észlelok megoszlasa
a kovetkezo volt: pszichogén erectilis dysfunctio (84%), kevert erectilis dysfunctio (77%), organikus
erectilis dysfunctio (68%), idds kora (67%), diabetes mellitusos (59%), ischaemias szivbetegség
(69%), magas vérnyomas (68%), TURP utan (61%), radikalis prostatectomia utan (43%),
gerincveldsériilésben (83%), depresszidban (75%). A szildenafil biztonsagossaga és hatékonysaga a
hossza tavua vizsgalatok soran is fennmaradt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

A szildenafil rovid id0 alatt felszivodik. A gyogyszert éhgyomorra, szajon at adva 30-120 percen
(kozépértékben 60 percen) beliil kialakul a maximalis plazmaszint. Az abszolut oralis biohasznosulas
atlagértéke 41% (25-63%). A szildenafil oralis addsat kovetden a javasolt dozistartomanyban (25-100
mg) dozisfiiggden valtozik az AUC és C,,.x értéke.

A szildenafilt étkezés kozben bevéve csokken a felszivodas iliteme; atlagosan 60 perccel n6 a T« és
atlagosan 29%-kal csokken a C,,,, értéke.

Eloszlas:

Dinamikus egyensulyi allapotban a szildenafil atlagos megoszlasi térfogata (V4) 105 liter, mely
szoveti eloszlasra utal. A szildenafil atlagos maximalis 6ssz-plazmakoncentracidja egyszeri 100 mg-os
adag szajon at torténd adasat kovetden kb. 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 fliggetlen a gyodgyszer dsszkoncentraciotol.

Egészséges onkénteseken, 100 mg-os, egyszeri dozisban alkalmazott szildenafil adasa utan 90 perccel
a gyogyszeradag kevesebb mint 0,0002%-a (4tlagosan 188 ng) volt kimutathat6 az ejaculatumban.

Metabolizmus:

A szildenafilt els6sorban a maj mikroszomalis enzimrendszerének CYP3A4, kisebb mértékben a
CYP2C9 izoenzimei metabolizaljak. A szildenafil legjelentdsebb keringé metabolitja N-
demetilacioval keletkezik. Ezen metabolit foszfodieszteraz-szelektivitasi profilja hasonl6 a
szildenafiléhoz; a PDES-h6z valo in vitro affinitasa pedig annak kb. 50%-a. A metabolit
plazmakoncentrécidja a szildenafilénak kb. 40%-a. Az N-dezmetil metabolit tovabb bomlik, terminalis
felezési ideje kb. 4 ora.

Eliminacio:
A szildenafil teljes-test clearance-e 41 liter/6ra; amely 3-5 6ras terminalis felezési idonek felel meg. A

szajon at vagy intravénasan adott szildenafil metabolitok alakjaban, elsdsorban a széklettel (az
alkalmazott dozis kb. 80%-a), kisebb mértékben (az alkalmazott dozis kb. 13%-a) a vizelettel {irtil.
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Farmakokinetikai jellemzok kiilonleges betegcsoportokban

1dos betegek:
Idos (65 éves vagy idOsebb), egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatok soran a szildenafil

clearance-ének csokkenését észleltek, mely a szildenafil és annak aktiv N-dezmetil metabolitja
plazmakoncentracidinak kb. 90%-os emelkedését okozta a fiatal (18-45 éves) egészséges
onkénteseken mértekéhez képest. A plazma fehérje kotddés korral 6sszefliggo kiillonbségei miatt a
szabad szildenafil koncentracié kovetkezményes emelkedése kb. 40% volt.

Veseelégtelenség:

Enyhe, ill. kdzepesen sulyos (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd
onkénteseken végzett vizsgalatok soran nem észlelték az egyszeri, 50 mg-os adagban, oralisan
alkalmazott szildenafil farmakokinetikai jellemzdinek modosulasat. Az N-dezmetil metabolit atlagos
AUC és Cyyy értéke 126%, illetve 73%-kal emelkedett az azonos kor, nem vesebeteg onkéntesek
megfeleld adataihoz képest. Mégis, a vizsgalati egyének kozotti nagymértéki variabilitds miatt ezek a
kiilonbségek statisztikailag nem voltak szignifikansak. Stlyos veseelégtelenségben (kreatinin-
clearance <30 ml/perc) csokkent a szildenafil clearance értéke, és a hasonld kor, nem vesebeteg
onkéntesekhez képest 100%-kal nétt a koncentracio-idoé gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 88%-kal a C .
értéke. Raadasul az N-dezmetil metabolit AUC és C,. értékei jelentésen, 79%, illetve 200%-kal
emelkedtek.

Majelégtelenség:

Enyhe-, ill. kdzépstlyos majcirrhosisban (Child-Pugh A és B stadium) szenved6 onkénteseken a
szildenafil clearance csokkenését észlelték. Ennek kovetkeztében a hasonlo koru, nem majbeteg
onkéntesekhez képest 84%-kal nétt a koncentracid-id6 gorbe alatti teriilet (AUC), ill. 47%-kal a Cyax
értéke. Sulyosan karosodott majfunkcioji betegek esetében a szildenafil farmakokinetikai jellemzoit
nem tanulmanyoztak.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitdsi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi - preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, kroszkarmelloz-natrium,
magnézium-sztearat.

Filmbevonat: hipromelléz, titan-dioxid (E 171), laktdz, triacetin, indigdkarmin aluminium lakk
(E 132).

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

5 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Dobozonként 1, 4, 8, vagy 12 tabletta PVC/aluminium-buborékfoéliaban. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznidlasara, kezelésére vonatkozo titmutatasok

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/009-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

1998. szeptember 14./2003 szeptember 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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I1. sz Melléklet

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Pfizer PGM

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

¢ A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA KOTELEZO
FORGALMAZASI ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerkészitmény.
« EGYEBFELTETELEK

A nevezett forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles tajékoztatni az Eurdpai Bizottsagot az ezen
hatarozat altal engedélyezett gyogyszerkészitményt érintd forgalmazasi terveirol.
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II1. sz Melléklet

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

25 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/001

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

25 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/002

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

25 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

8 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/003

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

25 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

12 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/004

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

|1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

50 mg szildenafil (citrat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 filmtabletta

5.  ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/005

| 13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

50 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/006

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

50 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

8 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/007

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

50 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

12 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

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

53




[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/008

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/009

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

4 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/010

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

8 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/011

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS/FALTKARTON

| 1.

GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

[ 2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

100 mg szildenafil (citrat formajaban).

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

12 filmtabletta

| 5.

ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A
GYOGYSZERKESZITMENYT GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

[ 9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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[11.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesiilt Kirdlysag

| 12.  FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/077/012

[ 13. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

Orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer.

[ 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BUBOREKCSOMAGOLAS,
SZALAGCSOMAGOLAS) MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BUBOREKCSOMAGOLAS,
SZALAGCSOMAGOLAS) MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BUBOREKCSOMAGOLAS,
SZALAGCSOMAGOLAS) MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat formajaban)

2. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO

Mielé6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert esetleg kés6bb ujra el kell olvasnia.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel, a készitményt méasoknak atadni nem
szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonléak.

A betegtijékoztato6 tartalma:

Milyen tipusti gyogyszer a VIAGRA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a VIAGRA szedése el6tt

Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Lehetséges mellékhatasok

A készitmény tarolasa

Tovabbi informaciok

AN

VIAGRA 25 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat forméajaban)

- A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil. Egy tabletta 25 mg szildenafilt tartalmaz (citrat formajaban).
- Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes), kroszkarmelloz-natrium,
magnézium-sztearat.

A filmbevonat: hipromell6z, titan-dioxid (E 171), laktoz (tejcukor), triacetin, indigokdrmin aluminium
lakk (E 132).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Pfizer Limited Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

A VIAGRA gyartdja: PFIZER PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,
Franciaorszag.

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VIAGRA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A VIAGRA 25 mg tabletta kék szini, filmbevonatq, lekerekitett rombusz alaki, egyik oldalan
"Pfizer", masik oldalan "VGR 25" felirattal ellatva. Dobozonként 1, 4, 8 vagy 12 darab tablettat
tartalmaz buborékfoliaban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A VIAGRA az ugynevezett 5. tipust foszfodieszteraz-gatlok uj gyogyszercsaladjanak els6 tagja. Nemi
izgalom soran a himvessz0 ereinek simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlo vér
mennyiségének novelésével segiti el6 a merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat
kedvezden a merevedés kialakulasara. Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara. Ne
szedjen VIAGRA-t, ha On né.

A VIAGRA tabletta a férfiak himvessz6-merevedési zavarainak - a koznyelvben gyakran
impotenciaként emlitett allapot - kezelésére szolgalo készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban
szenvedo férfiak nem képesek a himvesszonek a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését
elérni, ill. fenntartani.
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2. TUDNIVALOK A VIAGRA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a VIAGRA-t:

- Ha On nitrat-szarmazékot vagy nitrogén-monoxid-donort tartalmazé gyoégyszert pl. amil-nitratot
szed. Ezen gyogyszereket gyakran alkalmazzak az angina (mellkasi fajdalom) enyhitésére. A
VIAGRA tabletta nemkivanatos médon fokozhatja ezen gyogyszerek hatasat. Feltétleniil kozolje
orvosaval, ha On ilyen gyogyszereket szed. Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

- Ha Onnél korabban talérzékenységi (allergias) reakciot valtott ki a VIAGRA tabletta vagy annak
barmelyik 6sszetevoje.

- Ha Onnek stilyos sziv- vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek volt kordbban széliitése (agy keringési zavara), szivrohama vagy alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek ritkan eléfordulo 6rokletes szembetegsége van (pl. retinitis pigmentosa).
VIAGRA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Kérjiik kozolje kezel6orvosaval

- ha On sarlésejtes vérszegénységben (vorosvérsejt-rendellenesség), leukémidban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), myeloma multiplexben (a csontveld rakos folyamata)
szenved vagy ha barmilyen, a himvesszgjét érintd betegsége vagy alakbeli rendellenessége van.
Ezekben a korfolyamatokban ugyanis kiilonosen koriiltekintden kell meghatarozni a
merevedési zavarok kezelésére javallt gydgyszereket,

- ha Onnek problémdi vannak a szivével. Ebben az esetben orvosanak kell alaposan
megvizsgalnia, hogy szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés
elviselésére,

- ha On gyomorfekélyben vagy vérzékenységben (pl. hemofiliaban) szenved.

A VIAGRA tabletta nem szedhet6 egyiitt mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo
gyogyszerekkel.

Kiilonleges szempontok a gyermekek kezelésekor
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti gyermekeknek.

Kiilonleges szempontok a vese- vagy mdjbetegek kezelésekor
A VIAGRA alkalmazasa elétt kozolje orvosaval, ha On vese- vagy méjbeteg. Az orvosa alacsonyabb

adagolast irhat elo.

A VIAGRA egyiittes szedése étellel/itallal
Ha a VIAGRA-t étkezés kozben veszi be, hatasa kicsivel késobb jelentkezhet.

Terhesség
A VIAGRA alkalmazésa ndknek nem javallt.

Szoptatas
A VIAGRA alkalmazasa ndknek nem javallt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést és lataszavarokat okozhat. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen hatdssal van
Onre a VIAGRA tabletta, miel6tt a voldnhoz iilne vagy gépet {izemeltetne.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, példaul mellkasi fajdalom kezelésére
alkalmazottakét. SiirgGsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat (kezel6jét), hogy
On VIAGRA-t vett be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas gyogyszereket a VIAGRA tabletta
alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezel6orvosa javasolta.

A VIAGRA nem kivant mértékben fokozhatja a nitratkészitmények €s az Gin. nitrogén-monoxid-donor
gyogyszerek pl. amil-nitrat terapias hatasait. Ezeket a szereket az angina pectoris (vagy "mellkasi
fajdalom") kezelésére alkalmazzak. A VIAGRA tabletta ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt NEM
alkalmazhato.

Amennyiben proteazgatld szert szed, pl. a HIV okozta fert6zés kezelésére, igy az orvos a legkisebb
adaggal (25 mg) torténd kezelést javasolhatja.

Néhany, magasvérnyomas vagy prosztata panaszok kezelésére alfa-blokkolot szedo betegnél allo
helyzetben szédiilés és ajulasérzeés jelentkezhet. Ezek a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkez6
alacsony vérnyomas, az Un. ortosztatikus hipotenzio tiinetei. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan betegnél
jelentkeztek, akik VIAGRA-t és alfa-blokkolot szedtek egyidejlileg, legnagyobb valosziniiséggel a
szildenafil alkalmazasat kovetd 4 oran beliil fordulnak eld. Annak érdekében, hogy a tiinetek
jelentkezésének valdsziniisége csdkkenjen, az alfa-blokkolé gyogyszerét Onnek rendszeres napi adagban
kell bevennie, mieldtt elkezdené szedni a VIAGRA-t. KezelGorvosa lehet, hogy 25 mg-os adaggal kezdi a
VIAGRA kezelést.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A VIAGRA-T?

Gyogyszerét kizardlag az orvos altal eldirt moédon alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos adagja: 50 mg.

A VIAGRA tablettat kb. 1 6raval a nemi aktus el6tt kell bevenni, és egészben, kevés vizzel lenyelni.

Ha a VIAGRA alkalmazasa soran annak hatasat til erdsnek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA tabletta hatéanyaga kizarolag szexudlis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszd
merevedését. A gyodgyszer hatasanak kialakulasahoz sziikséges 1d6 betegenként valtozo, altalaban fél-
egy ora. El6fordulhat, hogy a boséges étkezés alkalmaval bevett VIAGRA tabletta hatasa ennél
hosszabb 1d6 elteltével jelentkezik.

Az egyidejlileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a himvesszé merevedését. A
gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznalasa érdekében lehetéleg ne fogyasszon nagy mennyiségu

alkoholt a VIAGRA tabletta bevétele el6tt.

Abban az esetben, ha a VIAGRA tabletta szedése ellenére sem sikeriil megfelel6 merevedést elérnie,
vagy annak id6tartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezeldorvosahoz.

Naponta legfeljebb egy alkalommal veheto be VIAGRA tabletta.
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Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be:
100 mg-nal nagyobb mennyiségli gydgyszer bevétele nem fokozza a gydgyszer hatasat, ellenben a
mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat okozza.

Ne vegyen be tobb tablettit anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek.

Amennyiben az eldirtnal tobbet vett be, forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a VIAGRA-nak is lehetnek mellékhatasai. Ezen hatasok azonban
tobbnyire enyhe-, kdzepes sulyossaguak.

Ellendrzott klinikai vizsgélatokban a leggyakoribb mellékhatasként fejfajasrol vagy az arc
kipirulasarol, és kevésbé gyakoriként emésztési panaszokrol, szédiilésrol, orrdugulasrol, kalapald
szivdobogasrol vagy lataszavarokrol (a szinlatas és a fényerdsség érzékelésének zavarai, homalyos
latas) szamoltak be.

A piaci bevezetés ota a kdvetkezd eseményeket jelentették VIAGRA tablettat szedd férfiaknal:
hanyas, allergias reakciok, borkiiités, kotohartya bevérzés, szemfajdalom, gyors szivverés vagy
orrvérzes. Ritkan hosszantarto és esetleg fajdalmas merevedésrdl (erekcid) szamoltak be a VIAGRA
bevételét kdvetden. Amennyiben tul hosszan, 4 6ran tal tarté erekciot észlel, azonnal értesitse orvosat.

Tovabba a kovetkezd eseményeket jelentették: magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, ajulas,
sz¢liités, szabalytalan szivverés, mellkasi fajdalom, hirtelen halal, szivroham vagy az agyi vérellatas
részleges, atmeneti csokkenése. Ezeknek a férfiaknak tobbnyire, de nem mindegyik esetben
szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megel6zden. Nem lehet megallapitani, hogy ezek az esetek
kozvetlenill a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Ha a szexualis egyiittlét alatt vagy utdna mellkasi fajdalmat érez, nem szabad nitrat tartalmt
gyogyszert bevennie, hanem azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Izomfajdalmak léphetnek fel, ha a VIAGRA tablettat naponta tobb, mint egyszer alkalmazzak.

Abban az esetben, ha jelentkeznek a felsorolt nemkivanatos hatasok, és azok kellemetlenné vilnak,
stilyosak vagy idével nem mulnak el, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészet.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.
A gyogyszert csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EALaoda
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30210 7517981-3

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

sland
PharmaNor hf.
Tel: + 354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
TnA: +35722818087

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel.: +36 1488 3700

Malta
V. J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 42 00

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 549 38 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: +386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-5941 8500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 519 062 00
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +371 70 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
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United Kingdom
Pfizer Limited
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BETEGTAJEKOZTATO

Mielo6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert esetleg kés6bb ujra el kell olvasnia.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel, a készitményt méasoknak atadni nem
szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonléak.

A betegtijékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a VIAGRA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a VIAGRA szedése el6tt

Hogyan kell szedni a VIAGRA-t?

Lehetséges mellékhatasok

A készitmény tarolasa

Tovabbi informaciok

SNk L=

VIAGRA 50 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat forméajaban)

- A VIAGRA hatéanyaga a szildenafil. Egy tabletta 50 mg szildenafilt tartalmaz (citrat formajaban).
- Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes), kroszkarmelloz-natrium,
magnézium-sztearat.

A filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E 171), laktoz (tejcukor), triacetin, indigokdrmin aluminium
lakk (E 132).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Pfizer Limited Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

A VIAGRA gyartdja: PFIZER PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,
Franciaorszag.

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VIAGRA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A VIAGRA 50 mg tabletta kék szini, filmbevonatq, lekerekitett rombusz alaki, egyik oldalan
"Pfizer", masik oldalan "VGR 50" felirattal ellatva. Dobozonként 1, 4, 8 vagy 12 darab tablettat
tartalmaz buborékfoliaban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A VIAGRA az ugynevezett 5. tipust foszfodieszteraz-gatlok uj gyogyszercsaladjanak els6 tagja. Nemi
izgalom soran a himvessz0 ereinek simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlo vér
mennyiségének novelésével segiti el6 a merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat
kedvezden a merevedés kialakulasara. Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara. Ne
szedjen VIAGRA-t, ha On né.

A VIAGRA tabletta a férfiak himvessz6-merevedési zavarainak - a koznyelvben gyakran
impotenciaként emlitett allapot - kezelésére szolgalo készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban
szenvedo férfiak nem képesek a himvesszonek a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését
elérni, ill. fenntartani.
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2. TUDNIVALOK A VIAGRA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a VIAGRA-t:

- Ha On nitrat-szarmazékot vagy nitrogén-monoxid-donort tartalmazé gyoégyszert pl. amil-nitratot
szed. Ezen gyogyszereket gyakran alkalmazzak az angina (mellkasi fajdalom) enyhitésére. A
VIAGRA tabletta nemkivanatos médon fokozhatja ezen gyogyszerek hatasat. Feltétleniil kozolje
orvosaval, ha On ilyen gyogyszereket szed. Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

- Ha Onnél korabban talérzékenységi (allergias) reakciot valtott ki a VIAGRA tabletta vagy annak
barmelyik 6sszetevoje.

- Ha Onnek stilyos sziv- vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek volt kordbban széliitése (agy keringési zavara), szivrohama vagy alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek ritkan eléfordulo 6rokletes szembetegsége van (pl. retinitis pigmentosa).
VIAGRA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Kérjiik kozolje kezel6orvosaval

- ha On sarlésejtes vérszegénységben (vorosvérsejt-rendellenesség), leukémidban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), myeloma multiplexben (a csontveld rakos folyamata)
szenved vagy ha barmilyen, a himvesszgjét érintd betegsége vagy alakbeli rendellenessége van.
Ezekben a korfolyamatokban ugyanis kiilonosen koriiltekintden kell meghatarozni a
merevedési zavarok kezelésére javallt gydgyszereket,

- ha Onnek problémdi vannak a szivével. Ebben az esetben orvosanak kell alaposan
megvizsgalnia, hogy szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés
elviselésére,

- ha On gyomorfekélyben vagy vérzékenységben (pl. hemofiliaban) szenved.

A VIAGRA tabletta nem szedhet6 egyiitt mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo
gyogyszerekkel.

Kiilonleges szempontok a gyermekek kezelésekor
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti gyermekeknek.

Kiilonleges szempontok a vese- vagy mdjbetegek kezelésekor
A VIAGRA alkalmazasa elétt kozolje orvosaval, ha On vese- vagy méjbeteg. Az orvosa alacsonyabb

adagolast irhat elo.

A VIAGRA egyiittes szedése étellel/itallal
Ha a VIAGRA-t étkezés kozben veszi be, hatasa kicsivel késobb jelentkezhet.

Terhesség
A VIAGRA alkalmazésa ndknek nem javallt.

Szoptatas
A VIAGRA alkalmazasa ndknek nem javallt.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A VIAGRA szédiilést és lataszavarokat okozhat. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen hatdssal van
Onre a VIAGRA tabletta, miel6tt a voldnhoz iilne vagy gépet {izemeltetne.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, példaul mellkasi fajdalom kezelésére
alkalmazottakét. SiirgGsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat (kezel6jét), hogy
On VIAGRA-t vett be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas gyogyszereket a VIAGRA tabletta
alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezel6orvosa javasolta.

A VIAGRA nem kivant mértékben fokozhatja a nitratkészitmények €s az Gin. nitrogén-monoxid-donor
gyogyszerek pl. amil-nitrat terapias hatasait. Ezeket a szereket az angina pectoris (vagy "mellkasi
fajdalom") kezelésére alkalmazzak. A VIAGRA tabletta ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt NEM
alkalmazhato.

Amennyiben proteazgatld szert szed, pl. a HIV okozta fert6zés kezelésére, igy az orvos a legkisebb
adaggal (25 mg) torténd kezelést javasolhatja.

Néhany, magasvérnyomas vagy prosztata panaszok kezelésére alfa-blokkolot szedo betegnél allo
helyzetben szédiilés és ajulasérzeés jelentkezhet. Ezek a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkez6
alacsony vérnyomas, az Un. ortosztatikus hipotenzio tiinetei. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan
betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb
valoszintliséggel a szildenafil alkalmazasat kdvetd 4 oran beliil fordulnak eld. Annak érdekében, hogy
a tiinetek jelentkezésének valdsziniisége csokkenjen, az alfa-blokkold gyégyszerét Onnek rendszeres
napi adagban kell bevennie, mieldtt elkezdené szedni a VIAGRA-t. Kezeldorvosa lehet, hogy 25 mg-
os adaggal kezdi a VIAGRA kezelést.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A VIAGRA-T?

Gyogyszerét kizardlag az orvos altal eldirt moédon alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos adagja: 50 mg.

A VIAGRA tablettat kb. 1 6raval a nemi aktus el6tt kell bevenni, és egészben, kevés vizzel lenyelni.

Ha a VIAGRA alkalmazasa soran annak hatasat tal er6snek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA tabletta hatéanyaga kizarolag szexudlis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszd
merevedését. A gyodgyszer hatasanak kialakulasahoz sziikséges 1d6 betegenként valtozo, altalaban fél-
egy ora. El6fordulhat, hogy a bdséges étkezés alkalmaval bevett VIAGRA tabletta hatasa ennél
hosszabb 1d6 elteltével jelentkezik.

Az egyidejlileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a himvesszé merevedését. A
gyogyszer hatdsanak maximalis kihasznalasa érdekében lehetéleg ne fogyasszon nagy mennyiségu

alkoholt a VIAGRA tabletta bevétele elott.

Abban az esetben, ha a VIAGRA tabletta szedése ellenére sem sikeriil megfelel6 merevedést elérnie,
vagy annak id6tartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezeldorvosahoz.

Naponta legfeljebb egy alkalommal veheto be VIAGRA tabletta.
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Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be:
100 mg-nal nagyobb mennyiségli gydgyszer bevétele nem fokozza a gydgyszer hatasat, ellenben a
mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat okozza.

Ne vegyen be tobb tablettit anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek.

Amennyiben az eldirtnal tobbet vett be, forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a VIAGRA-nak is lehetnek mellékhatasai. Ezen hatasok azonban
tobbnyire enyhe-, kdzepes sulyossaguak.

Ellendrzott klinikai vizsgélatokban a leggyakoribb mellékhatasként fejfajasrol vagy az arc
kipirulasarol, és kevésbé gyakoriként emésztési panaszokrol, szédiilésrol, orrdugulasrol, kalapald
szivdobogasrol vagy lataszavarokrol (a szinlatas és a fényerdsség érzékelésének zavarai, homalyos
latas) szamoltak be.

A piaci bevezetés ota a kdvetkezd eseményeket jelentették VIAGRA tablettat szedd férfiaknal:
hanyas, allergias reakciok, borkiiités, kotohartya bevérzés, szemfajdalom, gyors szivverés vagy
orrvérzes. Ritkan hosszantarto és esetleg fajdalmas merevedésrdl (erekcid) szamoltak be a VIAGRA
bevételét kdvetden. Amennyiben tul hosszan, 4 6ran tal tarté erekciot észlel, azonnal értesitse orvosat.

Tovabba a kovetkezd eseményeket jelentették: magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, ajulas,
sz¢liités, szabalytalan szivverés, mellkasi fajdalom, hirtelen halal, szivroham vagy az agyi vérellatas
részleges, atmeneti csokkenése. Ezeknek a férfiaknak tobbnyire, de nem mindegyik esetben
szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megel6zden. Nem lehet megallapitani, hogy ezek az esetek
kozvetlenill a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Ha a szexualis egyiittlét alatt vagy utdna mellkasi fajdalmat érez, nem szabad nitrat tartalmt
gyogyszert bevennie, hanem azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Izomfajdalmak léphetnek fel, ha a VIAGRA tablettat naponta tobb, mint egyszer alkalmazzak.

Abban az esetben, ha jelentkeznek a felsorolt nemkivanatos hatasok, és azok kellemetlenné vilnak,
stilyosak vagy idével nem mulnak el, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészet.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.

A gyogyszert csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EALaoa
Pfizer Hellas A.E.
Tni: +30210 7517981-3

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

sland
PharmaNor hf.
Tel: + 354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

TnA: +35722818087

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 42 00

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 549 38 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,

Ljubjana
Tel: +386/1/52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

Tel: +421-2-5941 8500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 519 062 00
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Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Limited
Tel: +371 70 35 775 Tel: +44 (0)1737 331111
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje Tel.
+3705 2514000

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
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BETEGTAJEKOZTATO

Mielo6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert esetleg kés6bb ujra el kell olvasnia.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel, a készitményt méasoknak atadni nem
szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonléak.

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

A készitmény tarolasa

Tovabbi informaciok

A

VIAGRA 100 mg filmtabletta
Szildenafil (citrat forméajaban)

- A VIAGRA hatoanyaga a szildenafil. Egy tabletta 100 mg szildenafilt tartalmaz (citrat
forméajaban).

- Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes), kroszkarmelloz-natrium,

magnézium-sztearat.

A filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E 171), laktoz (tejcukor), triacetin, indigokdrmin aluminium
lakk (E 132).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Pfizer Limited Sandwich, Kent CT13 9NJ, Egyesiilt
Kiralysag

A VIAGRA gyartoja: PFIZER PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,
Franciaorszag.

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VIAGRA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A VIAGRA 100 mg tabletta kék szind, filmbevonatu, lekerekitett rombusz alaku, egyik oldalan
"Pfizer", masik oldalan "VGR 100" felirattal ellatva. Dobozonként 1, 4, 8 vagy 12 darab tablettat
tartalmaz buborékfoliaban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A VIAGRA az ugynevezett 5. tipust foszfodieszteraz-gatlok uj gyogyszercsaladjanak els6 tagja. Nemi
izgalom soran a himvesszd ereinek simaizomzatat elernyesztve, a barlangos testbe bearamlo vér
mennyiségének novelésével segiti eld a merevedést. VIAGRA csak szexualis izgalom hatasara hat
kedvezéen a merevedés kialakulasara. Ne szedjen VIAGRA-t, ha Onnek nincs merevedési zavara. Ne
szedjen VIAGRA-t, ha On né.

A VIAGRA tabletta a férfiak himvessz6-merevedési zavarainak - a koznyelvben gyakran
impotenciaként emlitett allapot - kezelésére szolgalo készitmény. A himvesszd-merevedési zavarban
szenvedo férfiak nem képesek a himvesszonek a nemi aktushoz sziikséges mértékii merevedését
elérni, ill. fenntartani.
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2. TUDNIVALOK A VIAGRA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a VIAGRA-t:

- Ha On nitrat-szarmazékot vagy nitrogén-monoxid-donort tartalmazé gyoégyszert pl. amil-nitratot
szed. Ezen gyogyszereket gyakran alkalmazzak az angina (mellkasi fajdalom) enyhitésére. A
VIAGRA tabletta nemkivanatos médon fokozhatja ezen gyogyszerek hatasat. Feltétleniil kozolje
orvosaval, ha On ilyen gyogyszereket szed. Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

- Ha Onnél korabban talérzékenységi (allergias) reakciot valtott ki a VIAGRA tabletta vagy annak
barmelyik 6sszetevoje.

- Ha Onnek stilyos sziv- vagy majbetegsége van.

- Ha Onnek volt kordbban széliitése (agy keringési zavara), szivrohama vagy alacsony a
vérnyomasa.

- Ha Onnek ritkan eléfordulo 6rokletes szembetegsége van (pl. retinitis pigmentosa).
VIAGRA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Kérjiik kozolje kezel6orvosaval

- ha On sarlésejtes vérszegénységben (vorosvérsejt-rendellenesség), leukémidban (a
fehérvérsejtek rosszindulatu daganata), myeloma multiplexben (a csontveld rakos folyamata)
szenved vagy ha barmilyen, a himvesszgjét érintd betegsége vagy alakbeli rendellenessége van.
Ezekben a korfolyamatokban ugyanis kiilonosen koriiltekintden kell meghatarozni a
merevedési zavarok kezelésére javallt gydgyszereket,

- ha Onnek problémdi vannak a szivével. Ebben az esetben orvosanak kell alaposan

megvizsgalnia, hogy szive alkalmas-e a szexualis tevékenységgel jaro tobbletterhelés
elviselésére,

- ha On gyomorfekélyben vagy vérzékenységben (pl. hemofiliaban) szenved.

A VIAGRA tabletta nem szedhet6 egyiitt mas, a merevedési zavarok kezelésére szolgalo
gyogyszerekkel.

Kiilonleges szempontok a gyermekek kezelésekor
A VIAGRA nem adhato 18 éves kor alatti gyermekeknek.

Kiilonleges szempontok a vese- vagy mdjbetegek kezelésekor

A VIAGRA alkalmazasa elétt kozolje orvosaval, ha On vese- vagy méjbeteg. Az orvosa alacsonyabb
adagolast irhat elo.

A VIAGRA egyiittes szedése étellel/itallal
Ha a VIAGRA-t étkezés kdzben veszi be, hatasa kicsivel késobb jelentkezhet.

Terhesség
A VIAGRA alkalmazasa ndknek nem javallt.

Szoptatas
A VIAGRA alkalmazasa néknek nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
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A VIAGRA szédiilést és lataszavarokat okozhat. Tisztaban kell lennie azzal, hogy milyen hatdssal van
Onre a VIAGRA tabletta, miel6tt a voldnhoz iilne vagy gépet iizemeltetne.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A VIAGRA tabletta modosithatja egyes gyogyszerek hatasait, példaul mellkasi fajdalom kezelésére
alkalmazottakét. SiirgGsségi ellatas esetében feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat (kezeldjét), hogy
On VIAGRA-t vett be. Kizarolag abban az esetben szedhet mas gyogyszereket a VIAGRA tabletta
alkalmazasanak ideje alatt, ha ezt kezel6orvosa javasolta.

A VIAGRA nem kivant mértékben fokozhatja a nitratkészitmények €s az in. nitrogén-monoxid-donor
gyogyszerek pl. amil-nitrat terapias hatasait. Ezeket a szereket az angina pectoris (vagy "mellkasi
fajdalom") kezelésére alkalmazzak. A VIAGRA tabletta ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt NEM
alkalmazhato.

Amennyiben proteazgatld szert szed, pl. a HIV okozta fert6zés kezelésére, igy az orvos a legkisebb
adaggal (25 mg) torténd kezelést javasolhatja.

Néhany, magasvérnyomas vagy prosztata panaszok kezelésére alfa-blokkolot szedo betegnél allo
helyzetben szédiilés és ajulasérzés jelentkezhet. Ezek a gyors feliiléskor vagy felallaskor jelentkezo
alacsony vérnyomas, az Un. ortosztatikus hipotenzio tiinetei. Ezek a tiinetek, melyek néhany olyan
betegnél jelentkeztek, akik VIAGRA-t és alfa-blokkolot szedtek egyidejiileg, legnagyobb
valoszintliséggel a szildenafil alkalmazasat kdvetd 4 oran beliil fordulnak eld. Annak érdekében, hogy
a tiinetek jelentkezésének valésziniisége csokkenjen, az alfa-blokkold gyégyszerét Onnek rendszeres
napi adagban kell bevennie, mieldtt elkezdené szedni a VIAGRA-t. Kezeldorvosa lehet, hogy 25 mg-
os adaggal kezdi a VIAGRA kezelést.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A VIAGRA-T?

Gyogyszerét kizardlag az orvos altal eldirt moédon alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos adagja: 50 mg.

A VIAGRA tablettat kb. 1 6raval a nemi aktus el6tt kell bevenni, és egészben, kevés vizzel lenyelni.

Ha a VIAGRA alkalmazasa soran annak hatasat til er6snek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

A VIAGRA tabletta hatéanyaga kizarolag szexudlis ingerlés esetén segiti el6 a himvesszd
merevedését. A gyodgyszer hatasanak kialakulasahoz sziikséges 1d6 betegenként valtozo, altalaban fél-
egy ora. El6fordulhat, hogy a bdséges étkezés alkalmaval bevett VIAGRA tabletta hatasa ennél
hosszabb 1d6 elteltével jelentkezik.

Az egyidejlileg fogyasztott alkohol atmenetileg megakadalyozhatja a himvesszé merevedését. A
gyogyszer hatdsdnak maximalis kihasznalasa érdekében lehet6leg ne fogyasszon nagy mennyiségu

alkoholt a VIAGRA tabletta bevétele elott.

Abban az esetben, ha a VIAGRA tabletta szedése ellenére sem sikeriil megfelel6 merevedést elérnie,
vagy annak id6tartama nem elegendd a nemi aktus befejezéséhez, forduljon kezeldorvosahoz.

Naponta legfeljebb egy alkalommal veheto be VIAGRA tabletta.
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Ha az eléirtnal tobb VIAGRA-t vett be:
100 mg-nal nagyobb mennyiségli gydgyszer bevétele nem fokozza a gydgyszer hatasat, ellenben a
mellékhatasok szamanak novekedését és sulyosbodasat okozza.

Ne vegyen be tobb tablettit anndl, mint amennyit az orvos eléirt Onnek.

Amennyiben az eldirtnal tobbet vett be, forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a VIAGRA-nak is lehetnek mellékhatasai. Ezen hatasok azonban
tobbnyire enyhe-, kdzepes sulyossaguak.

Ellendrzott klinikai vizsgélatokban a leggyakoribb mellékhatasként fejfajasrol vagy az arc
kipirulasarol, és kevésbé gyakoriként emésztési panaszokrol, szédiilésrol, orrdugulasrol, kalapald
szivdobogasrol vagy lataszavarokrol (a szinlatas és a fényerdsség érzékelésének zavarai, homalyos
latas) szamoltak be.

A piaci bevezetés ota a kdvetkezd eseményeket jelentették VIAGRA tablettat szedd férfiaknal:
hanyas, allergias reakciok, borkiiités, kotohartya bevérzés, szemfajdalom, gyors szivverés vagy
orrvérzes. Ritkan hosszantarto és esetleg fajdalmas merevedésrdl (erekcid) szamoltak be a VIAGRA
bevételét kdvetden. Amennyiben tul hosszan, 4 6ran tal tarté erekciot észlel, azonnal értesitse orvosat.

Tovabba a kovetkezd eseményeket jelentették: magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, ajulas,
sz¢liités, szabalytalan szivverés, mellkasi fajdalom, hirtelen halal, szivroham vagy az agyi vérellatas
részleges, atmeneti csokkenése. Ezeknek a férfiaknak tobbnyire, de nem mindegyik esetben
szivproblémai voltak a gyogyszer szedését megeldzden. Nem lehet megallapitani, hogy ezek az esetek
kozvetlenill a VIAGRA hatasanak tulajdonithatok-e.

Ha a szexualis egyiittlét alatt vagy utdna mellkasi fajdalmat érez, nem szabad nitrat tartalmt
gyogyszert bevennie, hanem azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Izomfajdalmak léphetnek fel, ha a VIAGRA tablettat naponta tobb, mint egyszer alkalmazzak.

Abban az esetben, ha jelentkeznek a felsorolt nemkivanatos hatasok, és azok kellemetlenné vilnak,
stilyosak vagy idével nem mulnak el, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészet.

5. AKESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.

A gyogyszert csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

6. TOVABBI INFORMACIOK

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal

Tel: +372 6 405 328

EALaoa
Pfizer Hellas A.E.
Tni: +30210 7517981-3

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

sland
PharmaNor hf.
Tel: + 354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

TnA: +35722818087

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
V. J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21 22 01 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 42 00

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 549 38 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubjana

Tel: +386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-5941 8500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 519 062 00
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +371 70 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
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United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1737 331111



