ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VIAGRA 25 mg, tabletki powlekane
VIAGRA 50 mg, tabletki powlekane

VIAGRA 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 25, 50 lub 100 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

VIAGRA 25 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 0,834 mg laktozy jednowodne;.

VIAGRA 50 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 1,667 mg laktozy jednowodne;.

VIAGRA 100 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 3,334 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

VIAGRA 25 mg, tabletki

Niebieska tabletka o ksztatcie zaokraglonego wielokata, na jednej stronie umieszczony jest napis
»PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 25”.

VIAGRA 50 mg, tabletki

Niebieska tabletka o ksztalcie zaokraglonego wielokata, na jednej stronie umieszczony jest napis
»PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 50”.

VIAGRA 100 mg, tabletki

Niebieska tabletka o ksztalcie zaokraglonego wielokata, na jednej stronie umieszczony jest napis
»PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 100”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Viagra jest wskazany do stosowania u dorostych me¢zczyzn z zaburzeniami erekcji,
czyli niezdolno$cig uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku

plciowego.

W celu skutecznego dziatania produktu leczniczego VIAGRA niezbedna jest stymulacja seksualna.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka to 50 mg syldenafilu przyjmowane, w zalezno$ci od potrzeb, okoto godzing przed
planowang aktywno$cig seksualng. W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego,
dawke mozna zwigkszy¢ do 100 mg lub zmniejszy¢ do 25 mg. Maksymalna zalecana dawka wynosi
100 mg. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego VIAGRA czg$ciej niz raz na dobg. Jezeli
produkt leczniczy VIAGRA jest przyjmowany podczas positku, poczatek dzialania produktu
leczniczego moze by¢ op6zniony w porownaniu do przyjecia produktu leczniczego na czczo (patrz
punkt 5.2).

Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawkowania u pacjentow w wieku podesztym nie jest wymagane (> 65 lat).

Zaburzenia czynnosci nerek

Zalecenia dotyczace dawkowania opisane w punkcie ,,Stosowanie u dorostych” dotycza takze
pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/min).

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ze wzgledu
na zmniejszony klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 25 mg. W zaleznos$ci od
skuteczno$ci i tolerancji produktu leczniczego, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszona do 50 mg,
maksymalnie do 100 mg (w razie konieczno$ci).

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby (np. z marsko$cia watroby), ze wzgledu na zmniejszony
klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 25 mg. W zalezno$ci od skutecznosci i
tolerancji produktu leczniczego, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszona do 50 mg, maksymalnie do
100 mg (w razie koniecznosci).

Drzieci i mtodziez
Produkt leczniczy VIAGRA nie jest wskazany dla osob w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow przvimujgcych inne produkty lecznicze

U pacjentow stosujacych jednoczesnie inhibitory izoenzymu CYP3A4, nalezy rozwazy¢ podanie
dawki poczatkowej 25 mg (patrz punkt 4.5). Wyjatkiem jest rytonawir, ktérego nie zaleca si¢
stosowac jednoczes$nie z syldenafilem (patrz punkt 4.4).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedocisnienia ortostatycznego u pacjentow przyjmujgcych
leki a-adrenolityczne, stan takich pacjentow powinien by¢ ustabilizowany przed rozpocz¢ciem
leczenia syldenafilem. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ rozpoczgcie terapii od dawki 25 mg syldenafilu
(patrz punkty 4.4 14.5).

Sposéb podawania

Podanie doustne.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Ze wzgledu na wptyw syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktorych biora udziat tlenek azotu i
cykliczny guanozynomonofosforan (cGMP) (patrz punkt 5.1) nasila on hipotensyjne dziatanie
azotanow. Przeciwwskazane jest zatem rownoczesne stosowanie syldenafilu z lekami uwalniajacymi
tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu) lub azotanami w jakiejkolwiek postaci.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym syldenafilu, i lekow pobudzajgcych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego
niedoci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.5).

Produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia zaburzen erekcji, w tym syldenafilu nie nalezy
stosowa¢ u mezcezyzn, u ktorych aktywnos$¢ seksualna nie jest wskazana (np. pacjenci z cigzkimi
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak niestabilna dtawica piersiowa lub cigzka
niewydolno$¢ serca).

Produkt leczniczy VIAGRA jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku
w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(ang. Non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to
zwigzek, czy nie miato zwigzku z wczesniejszg ekspozycjg na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4).

Nie badano bezpieczenstwa stosowania syldenafilu w nastepujacych grupach pacjentow: pacjentow z
cigzka niewydolno$cia watroby, hipotonig (ci$nienie krwi < 90/50 mmHg), po niedawno przebytym
udarze lub zawale serca, oraz ze stwierdzonymi dziedzicznymi zmianami degeneracyjnymi siatkowki,
takimi jak retinitis pigmentosa (niewielka czgs$¢ tych pacjentoéw ma genetycznie uwarunkowane
nieprawidlowosci fosfodiesterazy siatkowki). Stosowanie syldenafilu u tych pacjentow jest
przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, nalezy przeprowadzi¢ badanie podmiotowe i
przedmiotowe pacjenta, w celu rozpoznania zaburzenia erekcji i okreslenia jego przyczyn.

Sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka

Poniewaz z aktywnoscia seksualng wiaze si¢ ryzyko wystgpienia zaburzen czynno$ci uktadu krazenia,
przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji zalecana jest ocena stanu uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta. Syldenafil, wykazujac wlasciwo$¢ rozszerzania naczyn powoduje
niewielkie, przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz punkt 5.1). Przed przepisaniem syldenafilu
lekarz powinien oceni¢, czy pacjent moze by¢ podatny na dzialanie rozszerzajace naczynia,
szczegllnie w czasie aktywnosci seksualnej. Zwigkszong wrazliwo$¢ na $rodki rozszerzajace naczynia
krwiono$ne wykazuja pacjenci z utrudnieniem odptywu krwi z lewej komory serca (np. zwezeniem
uj$cia aorty czy kardiomiopatig przerostowa z zawezeniem drogi odptywu) oraz z rzadkim zespotem
atrofii wielonarzagdowej, charakteryzujacym si¢ silnym zaburzeniem kontroli ci$nienia t¢tniczego krwi
przez autonomiczny uktad nerwowy.

VIAGRA nasila hipotensyjne dziatanie azotanow (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki, zwigzanych z czasem
stosowania produktu leczniczego VIAGRA, ci¢zkich zaburzen czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego, takich jak zawal migénia sercowego, niestabilna dlawica piersiowa, nagla Smier¢
sercowa, niemiarowo$¢ komorowa, krwotok moézgowo-naczyniowy, przemijajacy napad
niedokrwienny, nadcis$nienie czy niedoci$nienie. Wigkszo$¢ z tych pacjentéw, u ktorych wystapity
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powyzsze zaburzenia, nalezala do grupy z czynnikami ryzyka wystapienia chorob sercowo-
naczyniowych. Wiele dziatan niepozadanych wystapito w czasie stosunku seksualnego lub wkroétce po
jego zakonczeniu. W pojedynczych przypadkach byli to pacjenci, u ktorych powyzsze zaburzenia
wystapity wkrotce po zastosowaniu produktu leczniczego VIAGRA zanim doszto do aktywnosci
seksualnej. Nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie zaleznosci pomigdzy powyzszymi zdarzeniami
a czynnikami, ktore je mogly wywotac.

Priapizm

Produkty lecznicze przeznaczone do leczenia zaburzen erekcji, w tym syldenafil, nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z anatomicznymi deformacjami pracia (takimi jak zagiecie, zwtoknienie ciat
jamistych lub choroba Peyroniego) oraz z chorobami predysponujacymi do wystgpienia priapizmu
(takimi jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Po dopuszczeniu syldenafilu do obrotu zglaszano przypadki przedtuzonych erekcji 1 priapizmu. W
przypadku erekcji utrzymujacej si¢ dtuzej niz 4 godziny, pacjent powinien natychmiast zwroci¢ si¢ po
pomoc medyczng. Jesli priapizm nie b¢dzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki
pracia i trwatlej utraty potencji.

Jednoczesne stosowanie z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzen erekcji

Dotychczas nie zbadano bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci jednoczesnego stosowania syldenafilu z
innymi inhibitorami PDES, terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem
syldenafilu (REVATIO) czy innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Nie zaleca si¢ stosowania
takich polaczen.

Zaburzenia widzenia

W zwiazku z przyjmowaniem syldenafilu i innych inhibitoréw PDES zglaszano spontaniczne
przypadki zaburzen widzenia (patrz punkt 4.8). Przypadki niezwigzanej z zapaleniem t¢tnic przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego, rzadko wystepujacej choroby, byty zglaszane
spontanicznie i w badaniach obserwacyjnych w zwigzku z przyjmowaniem syldenafilu i innych
inhibitorow PDES (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia
jakichkolwiek nagtych zaburzen widzenia przerwali przyjmowanie produktu leczniczego VIAGRA i
niezwtocznie skonsultowali si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie z rytonawirem

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie z lekami a-adrenolitycznymi

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu syldenafilu pacjentom przyjmujacym leki
a-adrenolityczne, poniewaz jednoczesne ich stosowanie moze prowadzi¢ do objawowego
niedocisnienia u nielicznych, podatnych chorych (patrz punkt 4.5). Najczegsciej wystepuje to w ciagu
4 godzin od podania syldenafilu. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedoci$nienia
ortostatycznego, stan pacjenta przyjmujacego leki a-adrenolityczne powinien by¢ hemodynamicznie
stabilny przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. Nalezy rozwazy¢ rozpoczgcie terapii od dawki
25 mg syldenafilu (patrz punkt 4.2). Ponadto lekarz powinien poinformowac pacjenta co nalezy
uczyni¢ w razie wystgpienia objawow niedocisnienia ortostatycznego.

Wplyw na krwawienie

Badania in vitro przeprowadzone na ludzkich ptytkach krwi wykazaly, ze syldenafil nasila
przeciwagregacyjne dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania syldenafilu u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub czynng chorobg wrzodowa.
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Dlatego u tych pacjentow syldenafil nalezy stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu mozliwych
korzysci i zagrozen.

Otoczka tabletki produktu leczniczego VIAGRA zawiera laktozg. Produkt leczniczy VIAGRA nie

powinien by¢ podawany pacjentom z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
Lapp lub nieprawidtowym wchtanianiem glukozy-galaktozy.

Kobiety
Produkt leczniczy VIAGRA nie jest wskazany do stosowania u kobiet.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whplyw innych produktéw leczniczych na dzialanie syldenafilu

Badania in vitro

Syldenafil metabolizowany jest przez uklad enzymatyczny cytochromu P450, glownie jego izoenzym
3A4 i w mniejszym stopniu 2C9. Dlatego inhibitory tych izoenzymow moga zmniejszac klirens
syldenafilu, za$ induktory tych izoenzymdéw mogg zwigkszac¢ klirens syldenafilu.

Badania in vivo

Analiza populacyjna danych farmakokinetycznych uzyskanych z badan klinicznych wykazata
zmniejszenie klirensu syldenafilu podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami izoenzymu
CYP3A4 (takimi jak ketokonazol, erytromycyna, cymetydyna). Pomimo, iz u tych pacjentow nie
zaobserwowano zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych, w czasie jednoczesnego
stosowania syldenafilu z inhibitorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowej
25 mg.

Jednoczesne zastosowanie rytonawiru, inhibitora proteazy HIV bedacego bardzo silnym inhibitorem
P450, w stanie rownowagi (500 mg 2 razy na dobg) z syldenafilem (w pojedynczej dawce 100 mg),
powodowato zwigkszenie C,,x syldenafilu o 300% (4-krotny wzrost) i wzrost AUC syldenafilu w
surowicy o 1000% (11-krotne zwigkszenie). Po uptywie 24 godzin stezenie syldenafilu w surowicy
wynosito wcigz ok. 200 ng/ml w poroéwnaniu ze st¢zeniem ok. 5 ng/ml po podaniu samego
syldenafilu. Wyniki te sg zgodne z wplywem rytonawiru na uktad enzymatyczny cytochromu P450.
Syldenafil nie wptywat na parametry farmakokinetyczne rytonawiru. Na podstawie powyzszych
danych farmakokinetycznych nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru (patrz
punkt 4.4). Maksymalna dawka syldenafilu nie powinna przekroczy¢ w tych warunkach 25 mg w
ciggu 48 godzin.

Jednoczesne zastosowanie sakwinawiru, inhibitora proteazy HIV, bedacego inhibitorem CYP3A4 w
stanie rownowagi (1200 mg 3 razy na dobg) z syldenafilem (pojedyncza dawka 100 mg), powodowato
zwigkszenie Cy,y syldenafilu o 140% i wzrost AUC syldenafilu o 210%. Syldenafil nie wptywat na
parametry farmakokinetyczne sakwinawiru (patrz punkt 4.2). Mozna spodziewac sig¢, ze zastosowanie
silniejszych inhibitorow CYP3A4, takich jak ketokonazol i itrakonazol, mogloby wywiera¢ silniejszy

wplyw.

Podanie jednorazowej dawki 100 mg syldenafilu jednocze$nie z erytromycyna, umiarkowanym
inhibitorem CYP3A4, w stanie rownowagi (500 mg 2 razy na dobe¢ przez 5 dni), powodowato
zwigkszenie AUC syldenafilu o 182%. W badaniach u zdrowych me¢zczyzn, ochotnikéw, nie
wykazano wptywu stosowania azytromycyny (500 mg na dobg¢ przez 3 dni) na AUC, Cuy tmay, Stala
eliminacji i okres pottrwania syldenafilu oraz jego glownego krazacego metabolitu. Zastosowanie
cymetydyny w dawce 800 mg (bedacej inhibitorem cytochromu P450 i nieswoistym inhibitorem
CYP3A4) u zdrowych ochotnikow jednoczesnie z syldenafilem (50 mg) powodowalo zwigkszenie
stezenia syldenafilu w surowicy o 56%.



Sok grejpfrutowy bedacy stabym inhibitorem CYP3A4 w $cianie jelit, moze powodowac niewielkie
zwigkszenie stgzenia syldenafilu w surowicy.

Jednorazowe dawki lekéw zoboje¢tniajacych kwas solny (wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu)
nie wplywaly na dostgpnos¢ biologiczng syldenafilu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych swoistych interakcji syldenafilu ze wszystkimi produktami
leczniczymi. Analiza populacyjna danych farmakokinetycznych nie wykazata jednak wptywu na
farmakokinetyke syldenafilu podczas jednoczesnego stosowania lekéw z grupy inhibitorow CYP2C9
(takich jak tolbutamid, warfaryna, fenytoina), inhibitoréw CYP2D6 (takich jak selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne), tiazydowych lekow
moczopednych i lekow pokrewnych, diuretykow petlowych i1 oszczedzajacych potas, inhibitoréw
konwertazy angiotensyny, antagonistow wapnia, lekow beta-adrenolitycznych czy indukujacych
enzymy uktadu CYP450 (takich jak ryfampicyna, barbiturany). W badaniu z udziatem zdrowych
ochotnikéw plci meskiej, rOwnoczesne podawanie antagonisty endoteliny — bozentanu (induktor
CYP3A4 [umiarkowany], CYP2C9 oraz prawdopodobnie CYP2C19), w stanie stacjonarnym

(125 mg dwa razy na dobg) z syldenafilem w stanie stacjonarnym (80 mg trzy razy na dobg),
powodowato zmniejszenie wartosci AUC syldenafilu o0 62,6% i C,,.x syldenafilu o 55,4%. Zatem
réwnoczesne podawanie silnych induktoréw CYP3 A4, takich jak ryfampicyna, spowoduje znaczne
zmniejszenie st¢zenia syldenafilu w osoczu.

Nikorandyl — jest potaczeniem aktywatora kanatu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartosc¢
azotanu moze powodowac powazne interakcje z syldenafilem.

Whplyw syldenafilu na inne produkty lecznicze

Badania in vitro

Syldenafil jest stabym inhibitorem nastepujacych izoenzymoéw cytochromu P450: 1A2, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 i 3A4 (ICso > 150 uM). Biorac pod uwage, ze najwigksze st¢zenia syldenafilu w surowicy
(po zastosowaniu zalecanych dawek) wynosza okoto 1 uM, jest mato prawdopodobne by produkt
leczniczy VIAGRA wptywat na klirens substratow tych izoenzymow.

Nie ma danych dotyczgcych interakcji syldenafilu z nieswoistymi inhibitorami fosfodiesterazy, takimi
jak teofilina lub dipirydamol.

Badania in vivo

W wyniku stwierdzonego wplywu syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktorych biorg udziat
tlenek azotu i cykliczny guanozynomonofosforan (¢cGMP) (patrz punkt 5.1) wykazano, ze syldenafil
nasila hipotensyjne dzialanie azotandw. Dlatego jednoczesne stosowanie syldenafilu i lekow
uwalniajgcych tlenek azotu lub azotanéw w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Riocyguat: Badania przedkliniczne wykazaty nasilone dziatanie obnizajace ci$nienie krwi w
przypadku jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych
wykazano nasilanie dziatania hipotensyjnego inhibitorow PDES5 przez riocyguat. W badanej populacji
nie wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skojarzenia. Jednoczesne stosowanie
riocyguatu i inhibitorow PDES, w tym syldenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie syldenafilu pacjentom przyjmujgcym leki a-adrenolityczne moze prowadzi¢
do objawowego niedocisnienia u nielicznych, podatnych chorych. Najczesciej wystepuje to w ciagu

4 godzin od podania syldenafilu (patrz punkty 4.2 i 4.4). W trzech specyficznych badaniach
dotyczacych interakcji migdzylekowych, lek a-adrenolityczny doksazosyna (4 mg i 8 mg) i syldenafil
(25 mg, 50 mg i 100 mg) byly jednoczesnie podawane pacjentom z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego (ang. Benign prostatic hyperplasia, BPH), ustabilizowanych w wyniku leczenia
doksazosyng. W badanych populacjach $rednie dodatkowe obnizenie wartosci ci§nienia krwi w
pozycji lezacej wyniosto 7/7 mmHG, 9/5 mmHg i 8/4 mmHg, a srednie dodatkowe obnizenie wartosci
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ci$nienia krwi w pozycji stojacej wyniosto odpowiednio 6/6 mmHg, 11/4 mmHg i 4/5 mmHg. W
trakcie jednoczesnego podawania syldenafilu i doksazosyny pacjentom uprzednio ustabilizowanym w
wyniku leczenia doksazosyng w nielicznych przypadkach wystgpowaty objawy niedoci$nienia
ortostatycznego. Obejmowaty one zawroty glowy oraz zamroczenie, ale nie dochodzito do omdlen.

Nie wykazano istotnych interakcji podczas stosowania syldenafilu (50 mg) jednocze$nie z
metabolizowanymi przez CYP2C9 tolbutamidem (250 mg) lub warfaryng (40 mg).

Syldenafil (50 mg) nie nasilal wydtuzenia czasu krwawienia po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego (150 mg).

Syldenafil (50 mg) nie nasilal obnizajgcego cisnienie krwi dziatania alkoholu u zdrowych
ochotnikéw, u ktorych przecigtne najwicksze stezenie alkoholu we krwi wynosito 80 mg/dl.

Nie stwierdzono rdéznic w wystgpowaniu objawdw niepozadanych u pacjentow przyjmujacych
syldenafil (w poréwnaniu do stosujacych placebo) jednoczesnie z nastgpujacymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi: lekami moczopgdnymi, lekami beta-adrenolitycznymi, inhibitorami
konwertazy angiotensyny, antagonistami angiotensyny II, produktami przeciwnadci$nieniowymi
(dziatajacymi rozszerzajaco na naczynia i o§rodkowo), lekami blokujacymi neurony adrenergiczne,
antagonistami wapnia i lekami blokujgcymi receptory a-adrenergiczne. W specyficznym badaniu
interakcji u pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym, podczas jednoczesnego stosowania syldenafilu
(100 mg) i amlodypiny stwierdzono dodatkowe obnizenie skurczowego ci$nienia t¢tniczego krwi,
mierzonego w pozycji lezacej, o § mmHg. Dodatkowe obnizenie ci$nienia rozkurczowego (w pozycji
lezacej) wynosito 7 mmHg. Wartosci dodatkowego obnizenia ci$nienia krwi byty podobne do
obserwowanych po podaniu zdrowym ochotnikom samego syldenafilu (patrz punkt 5.1).

Syldenafil (100 mg) nie wptywat w stanie rOwnowagi stezen na farmakokinetyke inhibitorow proteazy
HIV: sakwinawiru i rytonawiru, ktore sg substratami CYP3A4.

U zdrowych ochotnikow plei meskiej syldenafil w stanie stacjonarnym (80 mg trzy razy na dobg)
powodowat zwickszenie wartosci AUC bozentanu o 49,8% oraz C,,.x bozentanu o 42% (125 mg dwa
razy na dobg).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Nie przeprowadzono odpowiednich, §cisle kontrolowanych badan z udziatem kobiet w okresie cigzy
lub karmienia piersia.

W badaniach nad rozrodczo$cia przeprowadzonych na szczurach i krolikach, po zastosowaniu
syldenafilu podanego doustnie nie stwierdzono dziatan niepozadanych w tym zakresie.

Po podaniu jednorazowej doustnej dawki 100 mg syldenafilu u zdrowych ochotnikéw nie stwierdzono
zmian w ruchliwo$ci i morfologii plemnikow (patrz punkt 5.1).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.
Ze wzgledu na doniesienia z badan klinicznych nad syldenafilem o wystgpowaniu zawrotow glowy i

zaburzeniach widzenia, pacjenci powinni pozna¢ swojg reakcj¢ na przyjecie produktu leczniczego
VIAGRA zanim przystapia do prowadzenia pojazdu badz obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa produktu VIAGRA oparto na danych dotyczacych 9570 pacjentow w 74
badaniach klinicznych prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby i kontrolowanych placebo. Do
dziatah niepozadanych najcze¢sciej zgtaszanych przez pacjentéw przyjmujacych syldenafil w
badaniach klinicznych nalezaty: bol glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, niestrawno$¢, zatkany nos,
zawroty glowy, nudnosci, uderzenia gorgca, zaburzenia widzenia, widzenie na niebiesko oraz
niewyrazne widzenie.

Dane dotyczgce dziatan niepozadanych gromadzone w ramach monitorowania bezpieczefistwa
farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu dotycza okresu ponad 10 lat.
Poniewaz nie wszystkie dzialania niepozadane sg zgtaszane podmiotowi odpowiedzialnemu i
wprowadzane do bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie jest mozliwe rzetelne ustalenie
czestosci wystepowania tychze dziatan.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie istotne z medycznego punktu widzenia dzialania
niepozadane, ktorych czgsto$§¢ wystepowania przewyzszata czgstos¢ wystepowania analogicznych
zdarzen u pacjentow przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych. Dziatania te pogrupowano ze
wzgledu na klasyfikacje¢ uktadow i narzadow, i czestosci ich wystepowania (bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100) i rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)). W
obrebie kazdej grupy o okres$lonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1. Istotne z medycznego punktu widzenia dzialania niepozadane zglaszane z czestoscia
wieksza niz u pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo oraz istotne z medycznego punktu widzenia dzialania niepozadane, zglaszane po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (21/10 000 do
ukladéw czesto (21/100 do (21/1 000 do <1/1 000)
i narzadow 21/10) | <1/10) <1/100)
Zakazenia Niezyt nosa
i zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia ukladu | Bol Zawroty glowy | Sennos¢, Udar naczyniowy mozgu,
nerwowego glowy niedoczulica przemijajacy napad
niedokrwienny, drgawki*,
drgawki nawracaj a,ce*,
omdlenie
Zaburzenia oka Zaburzenia Zaburzenia Przednia niedokrwienna
widzenia Izawienia***, | neuropatia nerwu
barwnego**, bol oczu, wzrokowego niezwigzana z
zaburzenia Swiattowstret, | zapaleniem tetnic
widzenia, fotopsja, (NAION)’, zamkniecie
niewyrazne przekrwienie naczyn siatkowki*, krwotok
widzenie oka, jaskrawe siatkowkowy, retinopatia




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (21/10 000 do
ukladéw czesto (21/100 do (21/1 000 do <l/1 000)
i narzadow 21/10) | <1/10) <1/100)
widzenie, miazdzycowa, zaburzenia
zapalenie siatkowki, jaskra, ubytki
spojowek pola widzenia, widzenie
podwojne, zmniejszona
ostro$¢ widzenia,
krotkowzrocznosé,
niedomoga widzenia,
zmetnienie ciata szklistego,
zaburzenie
teczOowki, rozszerzenie
zrenicy, widzenie obwoddek
wokot zrodet $wiatta (ang.
halo vision), obrzgk oka,
obrzmienie oka, zaburzenia
oka, przekrwienie spojowek,
podraznienie oka,
nieprawidlowe odczucia we
wnetrzu oka, obrzek
powieki, odbarwienie
twardowki
Zaburzenia ucha Zawroty glowy | Utrata stuchu
i biednika pochodzenia
osrodkowego,
szum w uszach
Zaburzenia serca Tachykardia, Nagla $mier¢ sercowa®,
kotatania serca | zawal mig$nia sercowego,
arytmia komorowa*,
migotanie przedsionkow,
niestabilna dtawica
Zaburzenia Nagle Nadci$nienie
naczyniowe zaczerwienienia | tg¢tnicze,
uderzenia niedocié$nienie
gorgca
Zaburzenia uktadu Uczucie Krwawienie Uczucie ucisku w gardle,
oddechowego, zatkanego nosa | z nosa, obrzek nosa, sucho$¢ nosa

klatki piersiowej
1 $rodpiersia

zatkanie zatok

Zaburzenia
zotadka 1 jelit

Nudnosci,
niestrawnos$¢

Choroba
refluksowa
przetyku,
wymioty, bol
w gornej czgsci
jamy
brzusznej,
suchos¢

w ustach

Niedoczulica jamy ustne;j
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Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (21/10 000 do
ukladow czesto (21/100 do (21/1 000 do <l/1 000)

i narzadow 21/10) | <1/10) <1/100)

Zaburzenia skory i Wysypka Zespot Stevensa-Johnsona

tkanki podskornej (ang. Stevens Johnson
* .
Syndrome, SJS) , martwica
toksyczna naskorka (ang.
Toxic Epidermal Necrolysis,
%
TEN)
Zaburzenia Bl miesni, bol
mig$niowo- w konczynie
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i Krwiomocz
drég moczowych
Zaburzenia uktadu Krwawienie z pracia,
: . . *
rozrodczego i priapizm , krwawa sperma,
piersi nasilona erekcja
Zaburzenia ogolne Bol w klatce Drazliwo$¢
i stany w miejscu piersiowe;j,
podania zmeczenie,
uczucie goraca
Badania Przyspieszona
diagnostyczne akcja serca

*Zglaszane tylko po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

** Zaburzenia widzenia barwnego: widzenie na zielono, chromatopsja, widzenie na niebiesko,
widzenie na czerwono, widzenie na zo6tto.

*** Zaburzenia tzawienia: zespot suchego oka, zaburzenie tzawienia, zwigkszone tzawienie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach, u ktorych stosowano jednorazowe dawki
produktu leczniczego dochodzace do 800 mg, dzialania niepozadane byty podobne do dziatan
obserwowanych po podaniu mniejszych dawek, wystepowaly one jednak z wigksza czgstoscia 1 byly
bardziej nasilone. Zastosowanie dawki 200 mg nie powodowato wickszej skutecznosci, natomiast
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych (bdle gtowy, uderzenia goraca, zawroty glowy,
dolegliwosci dyspeptyczne, uczucie zatkanego nosa, zmiany widzenia) byta zwigkszona.

W przypadkach przedawkowania, w zaleznosci od objawow nalezy stosowac standardowe leczenie

podtrzymujace. Syldenafil silnie wigze si¢ z biatkami osocza i nie jest wydalany z moczem, zatem
przypuszcza si¢, ze zastosowanie dializy nie spowoduje przyspieszenia klirensu produktu leczniczego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji,
kod ATC: G04B E03.

Mechanizm dzialania

Syldenafil jest przeznaczony do stosowania doustnego w leczeniu zaburzen erekcji. W naturalnych
warunkach, tzn. w odpowiedzi na pobudzenie seksualne, przywraca on zaburzony mechanizm erekcji
poprzez zwigkszenie doptywu krwi do pracia.

Fizjologicznym mechanizmem odpowiedzialnym za erekcj¢ pracia jest uwalnianie tlenku azotu (NO)
w cialach jamistych w czasie pobudzenia seksualnego. Tlenek azotu nastgpnie aktywuje enzym
cyklaze guanylowa, co zwigksza poziom cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Powoduje to
rozkurcz mig¢$ni gtadkich w cialach jamistych i umozliwia naptyw krwi do pracia.

Syldenafil jest silnym selektywnym inhibitorem swoistej dla cGMP fosfodiesterazy typu 5 (PDESY),
ktora jest odpowiedzialna za rozktad cGMP w ciatach jamistych. Syldenafil wywoluje erekcje
poprzez swoje dziatanie obwodowe. Syldenafil nie wykazuje bezposredniego dziatania
zwiotczajacego na izolowane ludzkie ciata jamiste, natomiast znacznie nasila rozkurczajacy wptyw
tlenku azotu na t¢ tkanke. W czasie pobudzenia seksualnego, gdy dochodzi do aktywacji przemian
metabolicznych, w ktorych biorg udziat tlenek azotu i cGMP, zahamowanie aktywnosci PDES przez
syldenafil powoduje wzrost poziomu cGMP w ciatach jamistych. Pobudzenie seksualne jest zatem
niezbedne, aby syldenafil mogt wywiera¢ zamierzone korzystne dziatanie farmakologiczne.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania in vitro wykazaty, ze syldenafil dziala selektywnie na izoenzym PDES, bioracy udziat w
mechanizmie erekcji. Wptywa na PDES silniej niz na inne znane fosfodiesterazy. Dziata 10-krotnie
bardziej selektywnie niz na PDEG6, izoenzym bioracy udzial w przekazywaniu bodzcow $wietlnych
przez siatkowke oka. Stosowany w maksymalnych zalecanych dawkach, syldenafil dziata na PDES
80-krotnie bardziej selektywnie niz na PDE1 oraz ponad 700-krotnie bardziej selektywnie na PDE2,
3,4,7,8,9,101 11. W szczegdlnosci syldenafil dziata ponad 4000 razy bardziej selektywnie na
PDES niz na PDE3, izoenzym fosfodiesterazy swoistej wzgledem cAMP, wptywajacej na kurczliwo$é
miegsnia sercowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Aby oceni¢ przedziat czasowy, w jakim syldenafil wywoluje erekcje w odpowiedzi na pobudzenie
seksualne, przeprowadzono dwa badania kliniczne. W badaniu metoda pletyzmografii penisa
(RigiScan) u pacjentow otrzymujacych syldenafil (bgdacych na czczo) stwierdzono, ze mediana czasu
osiagniecia erekcji o sztywnosci 60% (wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego) wynosita

25 minut (zakres od 12 do 37 minut). W innym badaniu przeprowadzonym metoda RigiScan
wykazano, ze syldenafil po 4-5 godzinach po podaniu nadal mogt wywotywac erekcje w odpowiedzi
na pobudzenie seksualne.

Syldenafil powoduje niewielkie i przemijajace obnizenie ci$nienia krwi, w wigkszo$ci przypadkow
bez istotnego znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenie skurczowego cinienia krwi
(mierzonego w pozycji lezacej) po doustnej dawce 100 mg wynosito 8,4 mmHg. Odpowiadajaca temu
zmiana ci$nienia rozkurczowego (w pozycji lezacej) wynosita 5,5 mmHg. Obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi wigze si¢ z rozszerzajagcym naczynia krwionosne dziataniem

syldenafilu, prawdopodobnie wynikajacym ze wzrostu poziomu cGMP w migéniowce naczyh
krwiono$nych. Jednorazowe, doustne dawki syldenafilu do 100 mg nie powodowaty u zdrowych
ochotnikéw klinicznie istotnych zmian w zapisie EKG.

12



W badaniu wplywu na hemodynamike pojedynczej doustnej dawki syldenafilu 100 mg podanej 14
pacjentom z cigzka choroba niedokrwienng serca (CAD)(>70% zwgzenia, co najmniej jednej tetnicy
wiencowej) srednie ci$nienia skurczowe i rozkurczowe w spoczynku obnizaty si¢ odpowiednio o 7% i
6% w pordwnaniu do wartoéci wyjsciowych. Srednie ci§nienie skurczowe w tetnicy plucnej obnizyto
si¢ 0 9%. Syldenafil nie wptywat na pojemno$¢ minutowg serca, nie pogarszat przeptywu krwi przez
zZwegzone t¢tnice wieicowe.

W podwdjnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu wysitkowym oceniono 144 pacjentow z
zaburzeniami erekcji 1 stabilng dtawicg piersiowa, ktorzy stale przyjmowali leki przeciwdtawicowe
(za wyjatkiem azotanow). Wyniki badania nie wykazaty istotnych klinicznie réznic w zakresie czasu
wystapienia objawow dlawicy piersiowej pomigdzy pacjentami przyjmujacymi syldenafil i placebo.

U niektorych osob godzing po zastosowaniu dawki 100 mg produktu leczniczego, za pomocg testu
rozrozniania barw Farnsworth-Munsell’a 100, stwierdzono niewielkie, przejsciowe utrudnienie
rozrozniania kolorow (niebieskiego/zielonego). Dzialania tego nie obserwowano juz po uptywie 2
godzin od przyjecia produktu leczniczego. Postuluje si¢, ze mechanizmem odpowiedzialnym za
zaburzenia rozrozniania kolorow jest zahamowanie aktywnosci izoenzymu PDE6, biorgcego udziat w
kaskadzie przewodzenia bodzca $wietlnego w siatkowce. Syldenafil nie wptywa na ostro$¢ ani
kontrastowo$¢ widzenia. W niewielkim badaniu klinicznym (9 pacjentéw) kontrolowanym placebo u
pacjentow z udokumentowanymi wczesnymi, zwigzanymi z wiekiem zmianami zwyrodnieniowymi
plamki, syldenafil w pojedynczej dawce 100 mg nie wptywat istotnie na przeprowadzone testy
okulistyczne (ostro$¢ widzenia, siatka Amslera, test rozrozniania kolorow symulujacy $wiatta uliczne,
perymetr Humphreya oraz wrazliwo$¢ na $wiatto).

Po podaniu jednorazowej, doustnej dawki 100 mg syldenafilu u zdrowych ochotnikéw nie
stwierdzono zmian w ruchliwo$ci i morfologii plemnikow (patrz punkt 4.6).

Dalsze informacje z badan klinicznych

W badaniach klinicznych syldenafil zastosowano u ponad 8000 pacjentow w wieku od 19 do 87 lat.
Wzigty w nich udzial nastgpujace grupy pacjentéw: pacjenci w podesztym wieku (19,9%), z
nadci$nieniem tetniczym (30,9%), cukrzyca (20,3%), choroba niedokrwienng serca (5,8%),
hiperlipidemia (19,8%), po urazach rdzenia krggowego (0,6%), z depresja (5,2%), po przebytej
przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (3,7%), po radykalnej prostatektomii (3,3%). Z badan
klinicznych byly wykluczone lub nie byly wystarczajaco reprezentowane nastgpujace grupy
pacjentéw: pacjenci po zabiegach chirurgicznych w obrgbie miednicy, po radioterapii, z cigzka
niewydolno$cia nerek lub watroby, oraz pacjenci z niektorymi chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego (patrz punkt 4.3).

W badaniach, w ktorych zastosowano statg dawke produktu leczniczego, poprawe erekcji stwierdzono
u 62% pacjentow (dla dawki 25 mg), 74% (dla dawki 50 mg) oraz 82% (dla dawki 100 mg) w
poréwnaniu do 25% pacjentow, u ktorych zastosowano placebo. W kontrolowanych badaniach
klinicznych stwierdzono, Ze czgsto$¢ przerwania terapii syldenafilem byta mata i podobna do
obserwowanej w grupie placebo. Biorac pod uwage wyniki wszystkich badan klinicznych, odsetek
pacjentéw zglaszajacych poprawe po zastosowaniu syldenafilu byt nastgpujacy w poszczegdlnych
grupach: pacjenci z zaburzeniami erekcji o podtozu psychogennym (84%), pacjenci z zaburzeniami
erekcji o przyczynie mieszanej (77%), pacjenci z zaburzeniami erekcji o podtozu organicznym (68%),
osoby w wieku podeszlym (67%), pacjenci z cukrzyca (59%), pacjenci z chorobg niedokrwienna serca
(69%), pacjenci z nadci$nieniem tetniczym (68%), pacjenci po przezcewkowej resekcji gruczotlu
krokowego (TURP) (61%), pacjenci po radykalnej prostatektomii (43%), pacjenci po urazie rdzenia
kregowego (83%), pacjenci z depresja (75%). W badaniach dtugookresowych, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ syldenafilu utrzymywaty si¢ na niezmienionym poziomie.
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Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
VIAGRA we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekcji
(stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Syldenafil jest wchtaniany szybko. Po podaniu doustnym na czczo, maksymalne st¢Zzenia w osoczu
wystepuja po 30-120 min ($rednio 60 min). Srednia catkowita biodostgpno$é po zastosowaniu
doustnym wynosi 41% (zakres wartosci 25-63%). W zakresie zalecanych dawek (25-100 mg) po
podaniu doustnym, wartosci AUC i C,,,, syldenafilu zwickszajg si¢ proporcjonalnie do dawki.

Stosowanie syldenafilu podczas positku zmniejsza szybko$¢ jego absorpcji; srednie opdznienie to,,
syldenafilu wynosi 60 minut, a Srednie zmniejszenie C.x - 29%.

Dystrybucja

Srednia objeto$é dystrybucji syldenafilu w stanie stacjonarnym (Vg) wynosi 105 1, co wskazuje na
przenikanie produktu leczniczego do tkanek. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 100 mg,
srednie maksymalne stezenie syldenafilu w osoczu wynosito okoto 440 ng/ml (Cy 40%). Poniewaz
syldenafil i jego glowny krazacy N-demetylo metabolit wigzg si¢ z biatkami osocza w 96%; powoduje
to, ze $rednie maksymalne stezenie wolnej postaci syldenafilu w osoczu wynosi 18 ng/ml (38 nM).
Stopien wigzania z biatkami nie zalezy od catkowitych stezen produktu leczniczego.

W ejakulacie zdrowych ochotnikoéw, ktérym podano jednorazowo 100 mg syldenafilu, po 90 minutach
znajdowato si¢ mniej niz 0,0002% podanej dawki ($rednio 188 ng).

Metabolizm

Syldenafil jest metabolizowany przez uktad enzyméw mikrosomalnych watroby - gtéwnie przez
CYP3A4 i w mniejszym stopniu przez CYP2C9. Glowny metabolit syldenafilu powstaje w wyniku
jego N-demetylacji. Wykazuje on podobna do syldenafilu selektywnos¢ w stosunku do fosfodiesteraz.
Dziatanie metabolitu na PDES okreslono in vitro na okoto 50% sity dziatania leku macierzystego,
natomiast jego stezenie w osoczu odpowiada okoto 40% stezenia syldenafilu. N-demetylo metabolit
syldenafilu podlega dalszym przemianom; jego okres poitrwania wynosi okoto 4 godziny.

Eliminacja
Catkowity klirens syldenafilu wynosi 41 1/godz., co daje okres poltrwania 3 - 5 godz. Syldenafil
zardwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym, wydalany jest w postaci metabolitow, glownie z

katem (okoto 80% dawki doustnej) oraz w mniejszym stopniu z moczem (okoto 13% dawki doustnej).

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Osoby w wieku podesztym

U zdrowych ochotnikéw (w wieku > 65 lat) stwierdzono zmniejszony klirens syldenafilu, co
powodowalo, ze stezenie produktu leczniczego i jego aktywnego N-demetylo metabolitu w osoczu
bylo w przyblizeniu o 90% wigksze od obserwowanego u ochotnikow w mtodszym wieku (18 - 45
lat). Z uwagi na zmieniajacy si¢ z wiekiem stopien wigzania z biatkami osocza, stezenie wolnego
syldenafilu w osoczu zwigkszyto si¢ w przyblizeniu o 40%.

Zaburzenia czynnosci nerek
U ochotnikow z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
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30-80 ml/min) farmakokinetyka syldenafilu po zastosowaniu jednorazowej dawki doustnej 50 mg nie
zmienila si¢. W poréwnaniu do wartosci u ochotnikow w tym samym wieku, bez wspotistniejacych
zaburzen czynnosci nerek, srednie wartosci AUC i Cy,,x N-demetylo metabolitu zwigkszaty si¢
odpowiednio do 126% i do 73%. Pomimo tego, z uwagi na duzg zmienno$¢ osobniczg, réznice te nie
okazaly si¢ statystycznie istotne. U ochotnikow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min) klirens syldenafilu zmniejszat si¢, co powodowato wzrost AUC 1 Cuy
syldenafilu odpowiednio o 100% i 88% w poréwnaniu do 0séb w tym samym wieku i bez
niewydolno$ci nerek. Znamiennie zwigkszaly si¢ ponadto warto$ci AUC (0 200%) 1 Cux (0 79%)
N-demetylo metabolitu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U ochotnikow z tagodna i umiarkowang marskos$cig watroby (A i B wg Child-Pugh’a), klirens
syldenafilu ulegat zmniejszeniu, co powodowato wzrost AUC (0 84%) i Cpnax (0 47%) W poréwnaniu
do tych warto$ci u 0so6b w tym samym wieku bez zaburzen czynno$ci watroby. Nie badano
farmakokinetyki syldenafilu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wodorofosforan wapnia (bezwodny)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E171)

Laktoza jednowodna

Triacetyna

Indygotyna, lak (E132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

VIAGRA 25 mg, tabletki powlekane
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudelku zawierajacym po 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

VIAGRA 50 mg, tabletki powlekane
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku lub zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na gorgco zawierajacym po 2, 4, 8, 12 lub 24 tabletki.

VIAGRA 100 mg, tabletki powlekane
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajacym po 2, 4, 8, 12 lub 24 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Limited
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIAGRA 25 mg, tabletki powlekane
EU/1/98/077/002-004
EU/1/98/077/013

VIAGRA 50 mg, tabletki powlekane
EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
EU/1/98/077/016-019
EU/1/98/077/024

VIAGRA 100 mg, tabletki powlekane
EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015

EU/1/98/077/025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 wrzesien 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 wrzesien 2008
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 50 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;.

Niebieska tabletka o ksztalcie zaokraglonego wielokata, na jednej stronie umieszczony jest napis
,» V507, druga strona jest gtadka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Viagra jest wskazany do stosowania u dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekc;ji,
czyli niezdolno$cig uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku
plciowego.

W celu skutecznego dziatania produktu leczniczego VIAGRA niezbedna jest stymulacja seksualna.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Stosowanie u dorostych

Produkt leczniczy VIAGRA nalezy przyjmowac, w zaleznos$ci od potrzeb, okolo godzing przed
planowang aktywno$cia seksualng. Zalecana dawka to 50 mg syldenafilu przyjmowana na czczo,
poniewaz przyjmowanie produktu podczas positku opdznia jego wchlanianie, a tym samym dziatanie
tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej (patrz punkt 5.2).

W zalezno$ci od skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego, dawke mozna zwigkszy¢ do 100 mg.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 100 mg. W przypadku pacjentow wymagajacych zwigkszenia
dawki do 100 mg, nalezy przyjac¢ kolejno dwie tabletki 50 mg ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego VIAGRA czg¢éciej niz raz na dobe.

Jezeli wymagana jest dawka 25 mg, zaleca si¢ zastosowanie tabletek powlekanych 25 mg.

Szczegodlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawkowania u pacjentow w wieku podesztym nie jest wymagane (= 65 lat).

Zaburzenia czynnosci nerek

Zalecenia dotyczace dawkowania opisane w punkcie ,,Stosowanie u dorostych” dotycza takze
pacjentdéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/min).

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ze wzgledu
na zmniejszony klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 25 mg. W zaleznos$ci od

18



skuteczno$ci 1 tolerancji produktu leczniczego, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszona do 50 mg,
maksymalnie do 100 mg (w razie koniecznosci).

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z niewydolno$ciag watroby (np. z marsko$cig watroby), ze wzgledu na zmniejszony
klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki 25 mg. W zalezno$ci od skutecznosci i
tolerancji produktu leczniczego, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszona do 50 mg, maksymalnie do
100 mg (w razie koniecznosci).

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy VIAGRA nie jest wskazany dla os6b w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow przyvjmujgcych inne produkty lecznicze

U pacjentow stosujgcych jednocze$nie inhibitory izoenzymu CYP3A4, nalezy rozwazy¢ podanie
dawki poczatkowej 25 mg (patrz punkt 4.5). Wyjatkiem jest rytonawir, ktorego nie zaleca si¢
stosowac jednoczesnie z syldenafilem (patrz punkt 4.4).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedocis$nienia ortostatycznego u pacjentdw przyjmujacych
leki a-adrenolityczne, stan takich pacjentéw powinien by¢ ustabilizowany przed rozpoczeciem
leczenia syldenafilem. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ rozpoczgcie terapii od dawki 25 mg syldenafilu
(patrz punkty 4.4 14.5).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umies$ci¢ w jamie ustnej na jezyku, poczekac¢ na
rozpuszczenie i potkna¢ (popijajac woda lub bez popijania). Tabletke nalezy przyja¢ bezposrednio po
wyjeciu z blistra. Pacjenci wymagajacy drugiej tabletki 50 mg ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, w
celu przyjecia dawki 100 mg powinni zazy¢ drugg tabletke po pelnym rozpuszczeniu pierwsze;j.

Jezeli tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej przyjmowane s wraz z wysokottuszczowym
positkiem, wchtanianie ich bgdzie znacznie opdznione w pordwnaniu z przyjmowaniem na czczo
(patrz punkt 5.2). Zalecane jest przyjmowanie tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej na
czczo. Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej mozna przyjmowac, popijajac woda lub bez
popijania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Ze wzgledu na wptyw syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktorych biora udziat tlenek azotu i
cykliczny guanozynomonofosforan (cGMP) (patrz punkt 5.1) nasila on hipotensyjne dziatanie
azotanow. Przeciwwskazane jest zatem rownoczesne stosowanie syldenafilu z lekami uwalniajacymi
tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu) lub azotanami w jakiejkolwiek postaci.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym syldenafilu, i lekoéw pobudzajacych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego
niedoci$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.5).

Produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia zaburzen erekcji, w tym syldenafilu nie nalezy
stosowa¢ u mezezyzn, u ktorych aktywnos$¢ seksualna nie jest wskazana (np. pacjenci z cigzkimi
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak niestabilna dtawica piersiowa lub ci¢zka
niewydolno$¢ serca).
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Produkt leczniczy VIAGRA jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku
w wyniku niezwigzanej z zapaleniem t¢tnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego
(ang. Non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to
zwigzek, czy nie miato zwigzku z wczesniejszg ekspozycjg na inhibitor PDES (patrz punkt 4.4).

Nie badano bezpieczenstwa stosowania syldenafilu w nastepujacych grupach pacjentéw: pacjentow z
cigzkg niewydolno$cig watroby, hipotonig (ci$nienie krwi < 90/50 mmHg), po niedawno przebytym
udarze lub zawale serca, oraz ze stwierdzonymi dziedzicznymi zmianami degeneracyjnymi siatkowki,
takimi jak retinitis pigmentosa (niewielka czg¢$¢ tych pacjentow ma genetycznie uwarunkowane
nieprawidlowosci fosfodiesterazy siatkowki). Stosowanie syldenafilu u tych pacjentow jest
przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, nalezy przeprowadzi¢ badanie podmiotowe i
przedmiotowe pacjenta, w celu rozpoznania zaburzenia erekcji i okreslenia jego przyczyn.

Sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka

Poniewaz z aktywnoscia seksualng wiaze si¢ ryzyko wystgpienia zaburzen czynno$ci uktadu krazenia,
przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji zalecana jest ocena stanu uktadu
sercowo-naczyniowego pacjenta. Syldenafil, wykazujac wtasciwo$¢ rozszerzania naczyn powoduje
niewielkie, przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz punkt 5.1). Przed przepisaniem syldenafilu
lekarz powinien oceni¢, czy pacjent moze by¢ podatny na dzialanie rozszerzajace naczynia,
szczegllnie w czasie aktywnosci seksualnej. Zwigkszong wrazliwo$¢ na $rodki rozszerzajace naczynia
krwiono$ne wykazuja pacjenci z utrudnieniem odptywu krwi z lewej komory serca (np. zwezeniem
ujScia aorty czy kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu) oraz z rzadkim zespotem
atrofii wielonarzagdowej, charakteryzujgcym si¢ silnym zaburzeniem kontroli ci$nienia t¢tniczego krwi
przez autonomiczny uktad nerwowy.

VIAGRA nasila hipotensyjne dziatanie azotanow (patrz punkt 4.3).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki, zwigzanych z czasem
stosowania produktu leczniczego VIAGRA, ci¢zkich zaburzen czynno$ci uktadu sercowo-
naczyniowego, takich jak zawal migénia sercowego, niestabilna dlawica piersiowa, nagla Smier¢
sercowa, niemiarowo$¢ komorowa, krwotok moézgowo-naczyniowy, przemijajacy napad
niedokrwienny, nadcis$nienie czy niedoci$nienie. Wigkszo$¢ z tych pacjentéw, u ktorych wystapity
powyzsze zaburzenia, nalezala do grupy z czynnikami ryzyka wystapienia chorob sercowo-
naczyniowych. Wiele dziatan niepozadanych wystapito w czasie stosunku seksualnego lub wkrétce po
jego zakonczeniu. W pojedynczych przypadkach byli to pacjenci, u ktorych powyzsze zaburzenia
wystapity wkrotce po zastosowaniu produktu leczniczego VIAGRA zanim doszto do aktywnosci
seksualnej. Nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie zaleznosci pomigdzy powyzszymi zdarzeniami
a czynnikami, ktore je mogly wywotac.

Priapizm

Produkty lecznicze przeznaczone do leczenia zaburzen erekcji, w tym syldenafil, nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi deformacjami pracia (takimi jak zagigcie, zwtoknienie ciat
jamistych lub choroba Peyroniego) oraz z chorobami predysponujacymi do wystgpienia priapizmu
(takimi jak niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Po dopuszczeniu syldenafilu do obrotu zglaszano przypadki przedtuzonych erekcji i priapizmu. W
przypadku erekcji utrzymujacej si¢ dtuzej niz 4 godziny, pacjent powinien natychmiast zwrocic si¢ po
pomoc medyczng. Jesli priapizm nie bgdzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki
pracia i trwatlej utraty potencji.
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Jednoczesne stosowanie z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzen erekcji

Dotychczas nie zbadano bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci jednoczesnego stosowania syldenafilu z
innymi inhibitorami PDES, terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem
syldenafilu (REVATIO) czy innymi metodami leczenia zaburzen erekcji. Nie zaleca si¢ stosowania
takich polaczen.

Zaburzenia widzenia

W zwigzku z przyjmowaniem syldenafilu i innych inhibitorow PDES zglaszano spontaniczne
przypadki zaburzen widzenia (patrz punkt 4.8). Przypadki niezwigzanej z zapaleniem t¢tnic przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego, rzadko wystepujacej choroby, byty zglaszane
spontanicznie i w badaniach obserwacyjnych w zwigzku z przyjmowaniem syldenafilu i innych
inhibitorow PDES (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia
jakichkolwiek nagtych zaburzen widzenia przerwali przyjmowanie produktu leczniczego VIAGRA 1
niezwtocznie skonsultowali si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie z rytonawirem

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie z lekami a-adrenolitycznymi

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu syldenafilu pacjentom przyjmujacym leki
a-adrenolityczne, poniewaz jednoczesne ich stosowanie moze prowadzi¢ do objawowego
niedocisnienia u nielicznych, podatnych chorych (patrz punkt 4.5). Najczesciej wystepuje to w ciagu
4 godzin od podania syldenafilu. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niedoci$nienia
ortostatycznego, stan pacjenta przyjmujacego leki a-adrenolityczne powinien by¢ hemodynamicznie
stabilny przed rozpoczgciem leczenia syldenafilem. Nalezy rozwazy¢ rozpoczecie terapii od dawki
25 mg syldenafilu (patrz punkt 4.2). Ponadto lekarz powinien poinformowac pacjenta co nalezy
uczyni¢ w razie wystgpienia objawow niedocisnienia ortostatycznego.

Wplyw na krwawienie

Badania in vitro przeprowadzone na ludzkich plytkach krwi wykazaly, ze syldenafil nasila
przeciwagregacyjne dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania syldenafilu u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub czynng chorobg wrzodowa.
Dlatego u tych pacjentéw syldenafil nalezy stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu mozliwych
korzysci i zagrozen.

Kobiety

Produkt leczniczy VIAGRA nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whplyw innych produktéw leczniczych na dzialanie syldenafilu

Badania in vitro

Syldenafil metabolizowany jest przez uktad enzymatyczny cytochromu P450, glownie jego izoenzym
3A4 i w mniejszym stopniu 2C9. Dlatego inhibitory tych izoenzym6éw mogg zmniejszac klirens
syldenafilu, za$ induktory tych izoenzymdéw moga zwigkszac klirens syldenafilu.

Badania in vivo
Analiza populacyjna danych farmakokinetycznych uzyskanych z badan klinicznych wykazata
zmniejszenie klirensu syldenafilu podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami izoenzymu
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CYP3A4 (takimi jak ketokonazol, erytromycyna, cymetydyna). Pomimo, iz u tych pacjentow nie
zaobserwowano zwigkszenia czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych, w czasie jednoczesnego
stosowania syldenafilu z inhibitorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowe;j
25 mg.

Jednoczesne zastosowanie rytonawiru, inhibitora proteazy HIV bedacego bardzo silnym inhibitorem
P450, w stanie rownowagi (500 mg 2 razy na dobg) z syldenafilem (w pojedynczej dawce 100 mg),
powodowato zwigkszenie C,,x syldenafilu o 300% (4-krotny wzrost) i wzrost AUC syldenafilu w
surowicy o 1000% (11-krotne zwigkszenie). Po uptywie 24 godzin stezenie syldenafilu w surowicy
wynosito wcigz ok. 200 ng/ml w poréwnaniu ze st¢zeniem ok. 5 ng/ml po podaniu samego
syldenafilu. Wyniki te sg zgodne z wptywem rytonawiru na uktad enzymatyczny cytochromu P450.
Syldenafil nie wplywal na parametry farmakokinetyczne rytonawiru. Na podstawie powyzszych
danych farmakokinetycznych nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru (patrz
punkt 4.4). Maksymalna dawka syldenafilu nie powinna przekroczy¢ w tych warunkach 25 mg w
ciggu 48 godzin.

Jednoczesne zastosowanie sakwinawiru, inhibitora proteazy HIV, bedacego inhibitorem CYP3A4 w
stanie rownowagi (1200 mg 3 razy na dobg) z syldenafilem (pojedyncza dawka 100 mg), powodowato
zwigkszenie Cy,y syldenafilu o 140% i wzrost AUC syldenafilu o 210%. Syldenafil nie wptywat na
parametry farmakokinetyczne sakwinawiru (patrz punkt 4.2). Mozna spodziewac si¢, ze zastosowanie
silniejszych inhibitorow CYP3A4, takich jak ketokonazol i itrakonazol, mogloby wywiera¢ silniejszy

wplyw.

Podanie jednorazowej dawki 100 mg syldenafilu jednoczes$nie z erytromycyng, umiarkowanym
inhibitorem CYP3A4, w stanie rownowagi (500 mg 2 razy na dob¢ przez 5 dni), powodowalo
zwigkszenie AUC syldenafilu o 182%. W badaniach u zdrowych me¢zczyzn, ochotnikéw, nie
wykazano wptywu stosowania azytromycyny (500 mg na dobg¢ przez 3 dni) na AUC, Cuy tmay, Stata
eliminacji i okres pottrwania syldenafilu oraz jego glownego krazacego metabolitu. Zastosowanie
cymetydyny w dawce 800 mg (bedacej inhibitorem cytochromu P450 i nieswoistym inhibitorem
CYP3A4) u zdrowych ochotnikow jednoczesnie z syldenafilem (50 mg) powodowalo zwigkszenie
stezenia syldenafilu w surowicy o 56%.

Sok grejpfrutowy bedacy stabym inhibitorem CYP3A4 w $cianie jelit, moze powodowac niewielkie
zwigkszenie st¢zenia syldenafilu w surowicy.

Jednorazowe dawki lekéw zoboje¢tniajagcych kwas solny (wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu)
nie wplywaly na dostepnosc¢ biologiczng syldenafilu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych swoistych interakcji syldenafilu ze wszystkimi produktami
leczniczymi. Analiza populacyjna danych farmakokinetycznych nie wykazala jednak wptywu na
farmakokinetyke syldenafilu podczas jednoczesnego stosowania lekéw z grupy inhibitorow CYP2C9
(takich jak tolbutamid, warfaryna, fenytoina), inhibitorow CYP2D6 (takich jak selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), tiazydowych lekow
moczopednych i lekow pokrewnych, diuretykow petlowych 1 oszczedzajacych potas, inhibitoréw
konwertazy angiotensyny, antagonistow wapnia, lekow beta-adrenolitycznych czy indukujacych
enzymy uktadu CYP450 (takich jak ryfampicyna, barbiturany). W badaniu z udziatem zdrowych
ochotnikoéw plci meskiej, rOwnoczesne podawanie antagonisty endoteliny — bozentanu (induktor
CYP3A4 [umiarkowany], CYP2C9 oraz prawdopodobnie CYP2C19), w stanie stacjonarnym (125 mg
dwa razy na dobg) z syldenafilem w stanie stacjonarnym (80 mg trzy razy na dobg), powodowalo
zmniejszenie warto$ci AUC syldenafilu 0 62,6% i1 C,,,y syldenafilu o 55,4%. Zatem rownoczesne
podawanie silnych induktoréw CYP3 A4, takich jak ryfampicyna, spowoduje znaczne zmniejszenie
stezenia syldenafilu w osoczu.

Nikorandyl — jest potaczeniem aktywatora kanatu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartos¢
azotanu moze powodowac powazne interakcje z syldenafilem.
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Whplyw syldenafilu na inne produkty lecznicze

Badania in vitro

Syldenafil jest stabym inhibitorem nastgpujacych izoenzymow cytochromu P450: 1A2, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 i 3A4 (ICso > 150 uM). Biorgc pod uwage, ze najwigksze st¢zenia syldenafilu w surowicy
(po zastosowaniu zalecanych dawek) wynosza okoto 1 uM, jest mato prawdopodobne by produkt
leczniczy VIAGRA wplywal na klirens substratow tych izoenzymow.

Nie ma danych dotyczgcych interakcji syldenafilu z nieswoistymi inhibitorami fosfodiesterazy, takimi
jak teofilina lub dipirydamol.

Badania in vivo

W wyniku stwierdzonego wplywu syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktorych biorg udziat
tlenek azotu i cykliczny guanozynomonofosforan (¢cGMP) (patrz punkt 5.1) wykazano, ze syldenafil
nasila hipotensyjne dzialanie azotandw. Dlatego jednoczesne stosowanie syldenafilu i lekow
uwalniajgcych tlenek azotu lub azotanéw w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Riocyguat: Badania przedkliniczne wykazaty nasilone dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi w
przypadku jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych
wykazano nasilanie dziatania hipotensyjnego inhibitorow PDES przez riocyguat. W badanej populacji
nie wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skojarzenia. Jednoczesne stosowanie
riocyguatu i inhibitorow PDES5, w tym syldenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie syldenafilu pacjentom przyjmujgcym leki a-adrenolityczne moze prowadzi¢
do objawowego niedoci$nienia u nielicznych, podatnych chorych. Najczgéciej wystepuje to w ciggu 4
godzin od podania syldenafilu (patrz punkty 4.2 1 4.4). W trzech specyficznych badaniach
dotyczacych interakcji migdzylekowych, lek a-adrenolityczny doksazosyna (4 mg i 8 mg) i syldenafil
(25 mg, 50 mg i 100 mg) byty jednoczesnie podawane pacjentom z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego (ang. Benign prostatic hyperplasia, BPH), ustabilizowanych w wyniku leczenia
doksazosyna. W badanych populacjach $rednie dodatkowe obnizenie wartosci ci$nienia krwi w
pozycji lezacej wyniosto 7/7 mmHG, 9/5 mmHg i 8/4 mmHg, a $rednie dodatkowe obnizenie warto$ci
ci$nienia krwi w pozycji stojacej wyniosto odpowiednio 6/6 mmHg, 11/4 mmHg i 4/5 mmHg. W
trakcie jednoczesnego podawania syldenafilu i doksazosyny pacjentom uprzednio ustabilizowanym w
wyniku leczenia doksazosyng w nielicznych przypadkach wyst¢gpowaty objawy niedoci$nienia
ortostatycznego. Obejmowaty one zawroty glowy oraz zamroczenie, ale nie dochodzito do omdlen.

Nie wykazano istotnych interakcji podczas stosowania syldenafilu (50 mg) jednocze$nie z
metabolizowanymi przez CYP2C9 tolbutamidem (250 mg) lub warfaryng (40 mg).

Syldenafil (50 mg) nie nasilal wydtuzenia czasu krwawienia po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego (150 mg).

Syldenafil (50 mg) nie nasilal obnizajacego ci$nienie krwi dziatania alkoholu u zdrowych
ochotnikéw, u ktorych przecigtne najwigksze stezenie alkoholu we krwi wynosito 80 mg/dl.

Nie stwierdzono réznic w wystgpowaniu objawow niepozadanych u pacjentdow przyjmujacych
syldenafil (w poréwnaniu do stosujacych placebo) jednoczesnie z nastepujacymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi: lekami moczopgdnymi, lekami beta-adrenolitycznymi, inhibitorami
konwertazy angiotensyny, antagonistami angiotensyny II, produktami przeciwnadci$nieniowymi
(dziatajacymi rozszerzajaco na naczynia i osrodkowo), lekami blokujacymi neurony adrenergiczne,
antagonistami wapnia i lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne. W specyficznym badaniu
interakcji u pacjentdow z nadci$nieniem t¢tniczym, podczas jednoczesnego stosowania syldenafilu
(100 mg) i amlodypiny stwierdzono dodatkowe obnizenie skurczowego ci$nienia t¢tniczego krwi,
mierzonego w pozycji lezacej, o 8 mmHg. Dodatkowe obnizenie ci$nienia rozkurczowego (w pozycji
lezacej) wynosito 7 mmHg. Wartosci dodatkowego obnizenia cisnienia krwi byty podobne do

23



obserwowanych po podaniu zdrowym ochotnikom samego syldenafilu (patrz punkt 5.1).

Syldenafil (100 mg) nie wptywat w stanie rOwnowagi stezen na farmakokinetyke inhibitorow proteazy
HIV: sakwinawiru i rytonawiru, ktore sg substratami CYP3A4.

U zdrowych ochotnikow plci meskiej syldenafil w stanie stacjonarnym (80 mg trzy razy na dobg)
powodowat zwigkszenie wartosci AUC bozentanu o 49,8% oraz C,,.x bozentanu o 42% (125 mg dwa
razy na dobg).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Nie przeprowadzono odpowiednich, $ci$le kontrolowanych badan z udziatem kobiet w okresie cigzy
lub karmienia piersia.

W badaniach nad rozrodczo$cig przeprowadzonych na szczurach i krolikach, po zastosowaniu
syldenafilu podanego doustnie nie stwierdzono dzialan niepozadanych w tym zakresie.

Po podaniu jednorazowej doustnej dawki 100 mg syldenafilu u zdrowych ochotnikoéw nie stwierdzono
zmian w ruchliwos$ci i morfologii plemnikow (patrz punkt 5.1).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badah nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na doniesienia z badan klinicznych nad syldenafilem o wystgpowaniu zawrotow glowy i
zaburzeniach widzenia, pacjenci powinni pozna¢ swoja reakcj¢ na przyjecie produktu leczniczego
VIAGRA zanim przystapig do prowadzenia pojazdu badz obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa produktu VIAGRA oparto na danych dotyczacych 9570 pacjentow w 74
badaniach klinicznych prowadzonych metodg podwojnie §lepej proby i kontrolowanych placebo. Do
dziatah niepozadanych najczesciej zgtaszanych przez pacjentow przyjmujacych syldenafil w
badaniach klinicznych nalezaty: bol glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, niestrawno$¢, zatkany nos,
zawroty glowy, nudnosci, uderzenia gorgca, zaburzenia widzenia, widzenie na niebiesko

oraz niewyrazne widzenie.

Dane dotyczgce dziatan niepozadanych gromadzone w ramach monitorowania bezpieczefistwa
farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu dotycza okresu ponad 10 lat.
Poniewaz nie wszystkie dzialania niepozadane sg zgtaszane podmiotowi odpowiedzialnemu i
wprowadzane do bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie jest mozliwe rzetelne ustalenie
czestosci wystepowania tychze dzialan.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli wymieniono wszystkie istotne z medycznego punktu widzenia dziatania
niepozadane, ktorych czegsto$¢ wystepowania przewyzszata czgstos¢ wystepowania analogicznych
zdarzen u pacjentow przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych. Dziatania te pogrupowano ze
wzgledu na klasyfikacje¢ uktadow i narzadow, i czestosci ich wystepowania (bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100) i rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)). W
obrebie kazdej grupy o okres$lonej czgstosci wystegpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabela 1. Istotne z medycznego punktu widzenia dzialania niepozadane zglaszane z czestoscia
wieksza niz u pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo oraz istotne z medycznego punktu widzenia dzialania niepozadane, zglaszane po

dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (21/10 000 do
ukladéw czesto (21/100 do (21/1 000 do <l/1 000)
i narzadow 21/10) | <1/10) <1/100)
Zakazenia Niezyt nosa
1 zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia ukladu | Bol Zawroty glowy | Sennos¢, Udar naczyniowy mozgu,
nerwowego glowy niedoczulica przemijajacy napad
niedokrwienny, drgawki*,
drgawki nawracaj a,ce*,
omdlenie
Zaburzenia oka Zaburzenia Zaburzenia Przednia niedokrwienna
widzenia Izawienia***, | neuropatia nerwu
barwnego**, bol oczu, wzrokowego niezwigzana z
zaburzenia Swiatlowstret, | zapaleniem tetnic
widzenia, fotopsja, (NAION)’, zamkniecie
niewyrazne przekrwienie naczyn siatkowki*, krwotok
widzenie oka, jaskrawe siatkowkowy, retinopatia
widzenie, miazdzycowa, zaburzenia
zapalenie siatkowki, jaskra, ubytki
spojowek pola widzenia, widzenie
podwojne, zmniejszona
ostro$¢ widzenia,
krotkowzrocznosé,
niedomoga widzenia,
zmetnienie ciata szklistego,
zaburzenie
teczOowki, rozszerzenie
zrenicy, widzenie obwddek
wokot zrodet $wiatta (ang.
halo vision), obrzgk oka,
obrzmienie oka, zaburzenia
oka, przekrwienie spojowek,
podraznienie oka,
nieprawidlowe odczucia we
wnetrzu oka, obrzegk
powieki, odbarwienie
twardowki
Zaburzenia ucha Zawroty glowy | Utrata stuchu
i biednika pochodzenia
osrodkowego,

szum w uszach
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Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (21/10 000 do
ukladéw czesto (21/100 do (21/1 000 do <l/1 000)
i narzadow 21/10) | <1/10) <1/100)
Zaburzenia serca Tachykardia, Nagla $mier¢ sercowa®,
kotatania serca | zawal mig$nia sercowego,
arytmia komorowa®,
migotanie przedsionkow,
niestabilna dtawica
Zaburzenia Nagle Nadci$nienie
naczyniowe zaczerwienienia | tg¢tnicze,
uderzenia niedocié$nienie
gorgca
Zaburzenia uktadu Uczucie Krwawienie Uczucie ucisku w gardle,
oddechowego, zatkanego nosa | z nosa, obrzek nosa, sucho$¢ nosa

klatki piersiowej
1 $rodpiersia

zatkanie zatok

Zaburzenia
zotadka 1 jelit

Nudnosci,
niestrawnos$¢

Choroba
refluksowa
przetyku,
wymioty, bol
w gornej czgsci

Niedoczulica jamy ustnej

jamy
brzusznej,
suchos¢
w ustach
Zaburzenia skory i Wysypka Zespot Stevensa-Johnsona
tkanki podskornej (ang. Stevens Johnson
Syndrome, SJ] S)*, martwica
toksyczna naskorka (ang.
Toxic Epidermal Necrolysis,
TEN)
Zaburzenia Bl miesni, bol
mie$niowo- w konczynie
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia nerek i Krwiomocz
drég moczowych
Zaburzenia ukladu Krwawienie z pracia,
rozrodczego i priapizm*, krwawa sperma,
piersi nasilona erekcja
Zaburzenia ogolne Bol w klatce Drazliwo$¢
i stany w miejscu piersiowe;j,
podania zmeczenie,

uczucie goraca

Badania
diagnostyczne

Przyspieszona
akcja serca
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*Zglaszane tylko po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

** Zaburzenia widzenia barwnego: widzenie na zielono, chromatopsja, widzenie na niebiesko,
widzenie na czerwono, widzenie na zo6tto.

*** Zaburzenia tzawienia: zespot suchego oka, zaburzenie tzawienia, zwigkszone tzawienie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach, u ktorych stosowano jednorazowe dawki
produktu leczniczego dochodzace do 800 mg, dzialania niepozadane byty podobne do dziatan
obserwowanych po podaniu mniejszych dawek, wystepowaly one jednak z wigksza czgstoscia 1 byly
bardziej nasilone. Zastosowanie dawki 200 mg nie powodowato wigkszej skutecznosci, natomiast
czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych (bole gtowy, uderzenia goraca, zawroty glowy,
dolegliwos$ci dyspeptyczne, uczucie zatkanego nosa, zmiany widzenia) byta zwigkszona.

W przypadkach przedawkowania, w zalezno$ci od objawow nalezy stosowac standardowe leczenie
podtrzymujace. Syldenafil silnie wigze si¢ z biatkami osocza i nie jest wydalany z moczem, zatem
przypuszcza sig¢, ze zastosowanie dializy nie spowoduje przyspieszenia klirensu produktu leczniczego.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji, kod ATC:
G04B EO03.

Mechanizm dzialania

Syldenafil jest przeznaczony do stosowania doustnego w leczeniu zaburzen erekcji. W naturalnych
warunkach, tzn. w odpowiedzi na pobudzenie seksualne, przywraca on zaburzony mechanizm erekcji
poprzez zwigkszenie doptywu krwi do pracia.

Fizjologicznym mechanizmem odpowiedzialnym za erekcj¢ pracia jest uwalnianie tlenku azotu (NO)
w cialach jamistych w czasie pobudzenia seksualnego. Tlenek azotu nast¢pnie aktywuje enzym
cyklaze guanylowa, co zwigksza poziom cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Powoduje to
rozkurcz mig¢$ni gtadkich w cialach jamistych i umozliwia naptyw krwi do pracia.

Syldenafil jest silnym selektywnym inhibitorem swoistej dla cGMP fosfodiesterazy typu 5 (PDESY),
ktora jest odpowiedzialna za rozktad cGMP w ciatach jamistych. Syldenafil wywotuje erekcje
poprzez swoje dziatanie obwodowe. Syldenafil nie wykazuje bezposredniego dziatania
zwiotczajacego na izolowane ludzkie ciata jamiste, natomiast znacznie nasila rozkurczajacy wptyw
tlenku azotu na t¢ tkanke. W czasie pobudzenia seksualnego, gdy dochodzi do aktywacji przemian
metabolicznych, w ktorych biorg udziat tlenek azotu i cGMP, zahamowanie aktywno$ci PDES przez
syldenafil powoduje wzrost poziomu cGMP w ciatach jamistych. Pobudzenie seksualne jest zatem
niezbedne, aby syldenafil mogl wywiera¢ zamierzone korzystne dziatanie farmakologiczne.
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Dziatanie farmakodynamiczne

Badania in vitro wykazaty, ze syldenafil dziata selektywnie na izoenzym PDES, bioracy udziat w
mechanizmie erekcji. Wptywa na PDES silniej niz na inne znane fosfodiesterazy. Dziata 10-krotnie
bardziej selektywnie niz na PDEG6, izoenzym bioracy udzial w przekazywaniu bodzcow $wietlnych
przez siatkowke oka. Stosowany w maksymalnych zalecanych dawkach, syldenafil dziata na PDES
80-krotnie bardziej selektywnie niz na PDE1 oraz ponad 700-krotnie bardziej selektywnie na PDE2,
3,4,7,8,9,101 11. W szczegdlnosci syldenafil dziata ponad 4000 razy bardziej selektywnie na
PDES niz na PDE3, izoenzym fosfodiesterazy swoistej wzgledem cAMP, wptywajacej na kurczliwo$é
miegsnia sercowego.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Aby ocenic przedziat czasowy, w jakim syldenafil wywotuje erekcje w odpowiedzi na pobudzenie
seksualne, przeprowadzono dwa badania kliniczne. W badaniu metoda pletyzmografii penisa
(RigiScan) u pacjentow otrzymujacych syldenafil (bedacych na czczo) stwierdzono, ze mediana czasu
osiagniecia erekcji o sztywnosci 60% (wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego) wynosita

25 minut (zakres od 12 do 37 minut). W innym badaniu przeprowadzonym metoda RigiScan
wykazano, ze syldenafil po 4-5 godzinach po podaniu nadal mogt wywotywac erekcje w odpowiedzi
na pobudzenie seksualne.

Syldenafil powoduje niewielkie i przemijajace obnizenie ci$nienia krwi, w wigkszo$ci przypadkow
bez istotnego znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenie skurczowego ci§nienia krwi
(mierzonego w pozycji lezacej) po doustnej dawce 100 mg wynosito 8,4 mmHg. Odpowiadajaca temu
zmiana ci$nienia rozkurczowego (w pozycji lezacej) wynosita 5,5 mmHg. Obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi wiaze si¢ z rozszerzajagcym naczynia krwiono$ne dziataniem syldenafilu,
prawdopodobnie wynikajagcym ze wzrostu poziomu cGMP w mig$nidwce naczyn krwionos$nych.
Jednorazowe, doustne dawki syldenafilu do 100 mg nie powodowaty u zdrowych ochotnikow
klinicznie istotnych zmian w zapisie EKG.

W badaniu wplywu na hemodynamike pojedynczej doustnej dawki syldenafilu 100 mg podanej 14
pacjentom z cigzka choroba niedokrwiennag serca (CAD)(>70% zwgzenia, co najmniej jednej tetnicy
wiencowej) srednie ci$nienia skurczowe i rozkurczowe w spoczynku obnizaty si¢ odpowiednio o 7% i
6% w pordwnaniu do wartoéci wyjsciowych. Srednie ci$nienie skurczowe w tetnicy phucnej obnizyto
si¢ 0 9%. Syldenafil nie wptywat na pojemno$¢ minutowg serca, nie pogarszat przeptywu krwi przez
zZwegzone tg¢tnice wieicowe.

W podwdijnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu wysitkowym oceniono 144 pacjentow z
zaburzeniami erekc;ji 1 stabilng dlawica piersiowa, ktorzy stale przyjmowali leki przeciwdtawicowe
(za wyjatkiem azotanow). Wyniki badania nie wykazaty istotnych klinicznie r6znic w zakresie czasu
wystapienia objawow dlawicy piersiowej pomigdzy pacjentami przyjmujacymi syldenafil i placebo.

U niektorych oséb godzine po zastosowaniu dawki 100 mg produktu leczniczego, za pomocg testu
rozrozniania barw Farnsworth-Munsell’a 100, stwierdzono niewielkie, przejsciowe utrudnienie
rozrozniania kolorow (niebieskiego/zielonego). Dzialania tego nie obserwowano juz po uptywie 2
godzin od przyjecia produktu leczniczego. Postuluje si¢, ze mechanizmem odpowiedzialnym za
zaburzenia rozrozniania kolorow jest zahamowanie aktywnos$ci izoenzymu PDE6, biorgcego udziat w
kaskadzie przewodzenia bodzca §wietlnego w siatkowce. Syldenafil nie wptywa na ostros¢ ani
kontrastowos¢ widzenia. W niewielkim badaniu klinicznym (9 pacjentéw) kontrolowanym placebo u
pacjentow z udokumentowanymi wczesnymi, zwigzanymi z wiekiem zmianami zwyrodnieniowymi
plamki, syldenafil w pojedynczej dawce 100 mg nie wptywat istotnie na przeprowadzone testy
okulistyczne (ostro$¢ widzenia, siatka Amslera, test rozrézniania kolorow symulujacy §wiatta uliczne,
perymetr Humphreya oraz wrazliwo$¢ na $wiatto).

Po podaniu jednorazowej, doustnej dawki 100 mg syldenafilu u zdrowych ochotnikoéw nie
stwierdzono zmian w ruchliwo$ci i morfologii plemnikow (patrz punkt 4.6).
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Dalsze informacje z badan klinicznych

W badaniach klinicznych syldenafil zastosowano u ponad 8000 pacjentow w wieku od 19 do 87 lat.
Wzigty w nich udzial nastgpujace grupy pacjentéw: pacjenci w podesztym wieku (19,9%), z
nadcis$nieniem tetniczym (30,9%), cukrzyca (20,3%), chorobg niedokrwienng serca (5,8%),
hiperlipidemia (19,8%), po urazach rdzenia kregowego (0,6%), z depresja (5,2%), po przebytej
przezcewkowej resekcji gruczolu krokowego (3,7%), po radykalnej prostatektomii (3,3%). Z badan
klinicznych byly wykluczone lub nie byly wystarczajaco reprezentowane nastepujace grupy
pacjentow: pacjenci po zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy, po radioterapii, z cigzka
niewydolno$cia nerek lub watroby, oraz pacjenci z niektorymi chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego (patrz punkt 4.3).

W badaniach, w ktorych zastosowano stalg dawke produktu leczniczego, poprawe erekcji stwierdzono
u 62% pacjentow (dla dawki 25 mg), 74% (dla dawki 50 mg) oraz 82% (dla dawki 100 mg) w
porownaniu do 25% pacjentéw, u ktérych zastosowano placebo. W kontrolowanych badaniach
klinicznych stwierdzono, Ze czgsto$¢ przerwania terapii syldenafilem byla mata i podobna do
obserwowanej w grupie placebo. Biorac pod uwage wyniki wszystkich badan klinicznych, odsetek
pacjentoéw zglaszajacych poprawe po zastosowaniu syldenafilu byt nastgpujacy w poszczegdlnych
grupach: pacjenci z zaburzeniami erekcji o podtozu psychogennym (84%), pacjenci z zaburzeniami
erekcji o przyczynie mieszanej (77%), pacjenci z zaburzeniami erekcji o podtozu organicznym (68%),
osoby w wieku podeszlym (67%), pacjenci z cukrzyca (59%), pacjenci z choroba niedokrwienng serca
(69%), pacjenci z nadcis$nieniem tetniczym (68%), pacjenci po przezcewkowej resekcji gruczotu
krokowego (TURP) (61%), pacjenci po radykalnej prostatektomii (43%), pacjenci po urazie rdzenia
kregowego (83%), pacjenci z depresja (75%). W badaniach dtugookresowych, bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ syldenafilu utrzymywaty si¢ na niezmienionym poziomie.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiagzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
VIAGRA we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zaburzen erekcji
(stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Syldenafil jest wchtaniany szybko. Po podaniu doustnym na czczo, maksymalne st¢Zzenia w osoczu
wystepuja po 30-120 min ($rednio 60 min). Srednia catkowita biodostepno$é po zastosowaniu
doustnym wynosi 41% (zakres wartosci 25-63%). W zakresie zalecanych dawek (25-100 mg) po
podaniu doustnym, wartosci AUC i C,,,, syldenafilu zwickszaja si¢ proporcjonalnie do dawki.

Stosowanie tabletek powlekanych podczas positku zmniejsza szybko$¢ wchlaniania syldenafilu;
opoznienie ty,x wynosi 60 minut, a §rednie zmniejszenie Cx - 29%.

W badaniu klinicznym z udziatem 36 zdrowych m¢zezyzn w wieku 45 lat i starszych zaobserwowano,
ze tabletki 50 mg ulegajace rozpadowi w jamie ustnej przyjmowane bez popijania wodg sa
biorownowazne tabletkom powlekanym 50 mg. W badaniu tym warto$¢ AUC nie ulegla zmianie,
natomiast $rednia warto$¢ Cy, byta o 14% mniejsza przy przyjmowaniu tabletek 50 mg ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej z wodg w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi 50 mg.

W poréwnaniu z przyjmowaniem tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej na czczo stosowanie
ich wraz z wysokottuszczowym positkiem zmniejsza szybko$¢ wchtaniania syldenafilu; srednie
opoznienie t,,x wynosi okoto 3,4 godziny, a srednie zmniejszenie C,,, i warto$ci AUC, odpowiednio
okoto 59% i 12% (patrz punkt 4.2).
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Dystrybucja

Srednia objeto$é dystrybuciji syldenafilu w stanie stacjonarnym (V4) wynosi 105 1, co wskazuje na
przenikanie produktu leczniczego do tkanek. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 100 mg,
srednie maksymalne stezenie syldenafilu w osoczu wynosito okoto 440 ng/ml (Cy 40%). Poniewaz
syldenafil i jego glowny krazacy N-demetylo metabolit wigzg si¢ z biatkami osocza w 96%; powoduje
to, ze srednie maksymalne st¢zenie wolnej postaci syldenafilu w osoczu wynosi 18 ng/ml (38 nM).
Stopien wigzania z bialkami nie zalezy od catkowitych stezen produktu leczniczego.

W ejakulacie zdrowych ochotnikéw, ktorym podano jednorazowo 100 mg syldenafilu, po 90 minutach
znajdowato si¢ mniej niz 0,0002% podanej dawki (Srednio 188 ng).

Metabolizm

Syldenafil jest metabolizowany przez uktad enzymow mikrosomalnych watroby - gtéwnie przez
CYP3A4 i w mniejszym stopniu przez CYP2C9. Gléwny metabolit syldenafilu powstaje w wyniku
jego N-demetylacji. Wykazuje on podobng do syldenafilu selektywno$¢ w stosunku do fosfodiesteraz.
Dziatanie metabolitu na PDES okre$lono in vitro na okoto 50% sity dziatania leku macierzystego,
natomiast jego stezenie w osoczu odpowiada okoto 40% st¢zenia syldenafilu. N-demetylo metabolit
syldenafilu podlega dalszym przemianom; jego okres pottrwania wynosi okoto 4 godziny.

Eliminacja
Calkowity klirens syldenafilu wynosi 41 1/godz., co daje okres pottrwania 3 - 5 godz. Syldenafil
zaréwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym, wydalany jest w postaci metabolitow, gldwnie z

katem (okoto 80% dawki doustnej) oraz w mniejszym stopniu z moczem (okoto 13% dawki doustnej).

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Osoby w wieku podesztym

U zdrowych ochotnikéw (w wieku > 65 lat) stwierdzono zmniejszony klirens syldenafilu, co
powodowato, ze st¢zenie produktu leczniczego i jego aktywnego N-demetylo metabolitu w osoczu
bylo w przyblizeniu o 90% wigksze od obserwowanego u ochotnikéw w mtodszym wieku (18 - 45
lat). Z uwagi na zmieniajacy si¢ z wiekiem stopien wigzania z biatkami osocza, stezenie wolnego
syldenafilu w osoczu zwigkszyto si¢ w przyblizeniu o 40%.

Zaburzenia czynnosci nerek

U ochotnikéw z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/min) farmakokinetyka syldenafilu po zastosowaniu jednorazowej dawki doustnej 50 mg nie
zmienila si¢. W poréwnaniu do wartosci u ochotnikow w tym samym wieku, bez wspotistniejacych
zaburzen czynnosci nerek, §rednie warto$ci AUC i C,,x N-demetylo metabolitu zwigkszaty si¢
odpowiednio do 126% i do 73%. Pomimo tego, z uwagi na duzg zmienno$¢ osobniczg, roznice te nie
okazaly si¢ statystycznie istotne. U ochotnikow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min) klirens syldenafilu zmniejszat si¢, co powodowato wzrost AUC i Cax
syldenafilu odpowiednio o 100% i 88% w poréwnaniu do 0s6b w tym samym wieku i bez
niewydolno$ci nerek. Znamiennie zwigkszaly si¢ ponadto wartosci AUC (0 200%) 1 Cyax (0 79%)
N-demetylo metabolitu.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

U ochotnikéw z tagodna 1 umiarkowang marskos$cig watroby (A i B wg Child-Pugh’a), klirens
syldenafilu ulegat zmniejszeniu, co powodowato wzrost AUC (0 84%) i Cpax (0 47%) W poréwnaniu
do tych wartosci u osdéb w tym samym wieku bez zaburzen czynnosci watroby. Nie badano
farmakokinetyki syldenafilu u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwéj potomstwa, nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka hydrofobowa koloidalna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Indygotyna, lak (E 132)

Sukraloza

Mannitol

Krospowidon

Poliwinylu octan

Powidon

Aromat:

Maltodekstryna

Dekstryna

Naturalny aromat:
Maltodekstryna

Glicerol (E422)

Glikol propylenowy (E 1520)
Cytrynowy aromat:
Maltodekstryna
Alfa-tokoferol (E 307)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry aluminiowe zawierajace po 2, 4, 8 1 12 tabletek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9 NJ

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/020 - 023

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 wrzesien 1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 wrzesien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE/TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 25 mg tabletki powlekane
Syldenafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 25 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/013 (2 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/002 (4 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/003 (8 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/004 (12 tabletek powlekanych)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

VIAGRA 25 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE/TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 50 mg tabletki powlekane
Syldenafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych
24 tabletki powlekane

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/014 (2 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/006 (4 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/007 (8 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/008 (12 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/024 (24 tabletki powlekane)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

VIAGRA 50 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE/ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE
USZCZELNIONE NA GORACO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 50 mg tabletki powlekane
Syldenafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/016 (2 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/017 (4 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/018 (8 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/019 (12 tabletek powlekanych)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

VIAGRA 50 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE/TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 100 mg tabletki powlekane
Syldenafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktozg.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane

8 tabletek powlekanych
12 tabletek powlekanych
24 tabletki powlekane

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/015 (2 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/010 (4 tabletki powlekane)
EU/1/98/077/011 (8 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/012 (12 tabletek powlekanych)
EU/1/98/077/025 (24 tabletki powlekane)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

VIAGRA 100 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viagra 50 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Syldenafil

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

4 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

8 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Rozpusci¢ w jamie ustne;.

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek na czczo.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

45



WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/077/020 (2 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/98/077/021 (4 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/98/077/022 (8 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j)
EU/1/98/077/023 (12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

VIAGRA 50 mg tabletki ulegajace rozpadowi
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 25 mg tabletki
Syldenafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 50 mg tabletki
Syldenafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 100 mg tabletki
Syldenafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIAGRA 50 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Syldenafil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VIAGRA 25 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA
Jak przyjmowa¢ lek VIAGRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VIAGRA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje

VIAGRA zawiera substancj¢ czynng - syldenafil, ktory nalezy do lekow z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w
praciu, zwickszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. VIAGRA pomaga
osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek VIAGRA jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych me¢zczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA
Kiedy nie przyjmowac leku VIAGRA

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;j”). W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajgce tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw.poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego.

- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcis$nienia ptucnego
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(4j. wysokiego ci$nienia krwi w plucach) 1 przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia

phucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,

ze inhibitory PDES, takie jak VIAGRA, nasilaja dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten

lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.
- Cigzkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawat serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia tetniczego
krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki
(retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku VIAGRA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka w przypadku:

- Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztalcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysilek, jaki wiaze si¢ z aktywnoS$cig seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystgpi naglte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku VIAGRA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z terapiami tgtniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku VIAGRA nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.

VIAGRA nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczqce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz

moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku VIAGRA.

Dzieci i mlodziez

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac u osob w wieku ponizej 18 lat.
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VIAGRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

VIAGRA moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu
w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajgcego natychmiastowej
pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o zazyciu leku
VIAGRA oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku VIAGRA jednocze$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cis$nienia t¢tniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sg stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (,,b61 w klatce piersiowej”).

Nie nalezy stosowa¢ leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajgce tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku VIAGRA.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystepowaly u niektorych pacjentow przyjmujgcych jednoczesnie lek
VIAGRA i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin
po przyjeciu leku VIAGRA. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac¢ stale dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem
stosowania leku VIAGRA. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki
(25 mg) leku VIAGRA.

Stosowanie leku VIAGRA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek VIAGRA moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku VIAGRA w czasie spozywania obfitych positkéw moze wydtuzy¢ czas niezbedny
do rozpoczgcia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku VIAGRA, nie nalezy spozywac znacznych ilosci
alkoholu przed zazyciem leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek VIAGRA moze spowodowaé wystapienie zawrotow glowy i1 zaburzen widzenia. Pacjenci przed

prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja
na lek VIAGRA.
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VIAGRA zawiera laktoze

Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku VIAGRA.

3. Jak przyjmowa¢é lek VIAGRA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.

Leku Viagra nie nalezy przyjmowad czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek powlekanych VIAGRA jednoczes$nie z tabletkami VIAGRA
ulegajacymi rozpadowi w jamie ustne;j.

Lek VIAGRA nalezy przyjmowac¢ na okoto godzing przed planowang aktywnoscia seksualna.
Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku VIAGRA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

VIAGRA umozliwia osiggnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktoérym wystepuje dziatanie leku VIAGRA jest r6zny u réznych pacjentow, zwykle wynosi od pot
godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pdzniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym
positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku VIAGRA nie dochodzi do erekcji lub, gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VIAGRA

U pacjenta mogg czesciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezgy zaiywac wigkszej liczby tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku VIAGRA s3 zwykle tagodnie lub

umiarkowanie nasilone 1 krotkotrwale.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé przyjmowania leku VIAGRA i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

o Reakcja alergiczna - wystegpuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust lub gardta.
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. Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapig w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac potsiedzacg pozycj¢ 1 sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanow, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

o Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadke (moga wystapic¢ u
1 na 1000 pacjentow)
Jesli wzwaod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

o Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ 1 obrzek skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach plciowych i dookota oczu, goraczke.

o Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol glowy.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw): nudnosci, nagle zaczerwienienie twarzy, uderzenia
gorgca (objawy obejmujg uczucie gorgca w gornej czesci ciala), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa
pos$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskow $wiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwo$¢ na $wiatto,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie, bole
miesni, sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie
ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony $luzowej nosa (objawy obejmuja katar, kichanie
i zatkany nos), bol w gdrnej czesci brzucha, choroba refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage),
krew w moczu, bol rak Iub ndg, krwawienie z nosa, uczucie gorgca oraz uczucie zme¢czenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do czgéci moézgu, uczucie ucisku w gardle,
zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czgsci oka, podwojne widzenie, zmniejszona ostro§¢ widzenia,
nieprawidlowe odczucia we wngtrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czastki lub punkty

w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet swiatla, rozszerzenie zrenicy, nieprawidtowe
zabarwienie bialka oka, krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzegk
wewnatrz nosa, uczucie drazliwos$ci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej $mierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktérych wystapity te
dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystgpowaly przed przyjeciem leku VIAGRA. Nie
jest mozliwe okres$lenie czy te dziatania niepozadane miaty zwigzek ze stosowaniem leku VIAGRA.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalgczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek VIAGRA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VIAGRA

- Substancja czynna leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

- Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki:  celuloza mikrokrystaliczna, wodorofosforan wapnia (bezwodny),
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), laktoza jednowodna,
triacetyna, indygotyna, lak (E 132).

Jak wyglada lek VIAGRA i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane VIAGRA sa niebieskie, maja ksztalt zaokraglonego wielokata, na jednej stronie
umieszczony jest napis ,,PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 25”. Tabletki umieszczone sg w blistrach
po 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytworca: Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique / Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon benrapus  Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel.: +36 1 488 37 00
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAY AE.,
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH),
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne zrodla informacji

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

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

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 22 335 61 00

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

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

Tel: +386(0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VIAGRA 50 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA
Jak przyjmowac lek VIAGRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VIAGRA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje

VIAGRA zawiera substancj¢ czynng - syldenafil, ktory nalezy do lekow z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w
praciu, zwickszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. VIAGRA pomaga
osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek VIAGRA jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotenc;ji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA
Kiedy nie przyjmowac leku VIAGRA

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;j””). W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw.poppers),

poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego.
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- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcis$nienia ptucnego
(4j. wysokiego ci$nienia krwi w plucach) 1 przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
phucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak VIAGRA, nasilaja dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten
lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.
- Ciezkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawat serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia t¢tniczego
krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki
(retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku VIAGRA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

plele;gnlarka, w przypadku:
Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos$¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysilek, jaki wiaze si¢ z aktywnos$cia seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku VIAGRA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z terapiami t¢tniczego nadci$nienia ptucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku VIAGRA nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekc;ji.

VIAGRA nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczqce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku VIAGRA.

Dzieci i mlodziez

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac¢ u 0os6b w wieku ponizej 18 lat.
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VIAGRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

VIAGRA moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu
w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowe;j
pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke o zazyciu leku
VIAGRA oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku VIAGRA jednocze$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sg stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;”).

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku VIAGRA.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotow glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektorych pacjentow przyjmujgcych jednoczesnie lek
VIAGRA i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin
po przyjeciu leku VIAGRA. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac stale dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem
stosowania leku VIAGRA. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki
(25 mg) leku VIAGRA.

Stosowanie leku VIAGRA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek VIAGRA moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku VIAGRA w czasie spozywania obfitych positkow moze wydluzy¢ czas niezbedny
do rozpoczgcia dziatania leku.

Zdolnos¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku VIAGRA, nie nalezy spozywa¢ znacznych ilo$ci
alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek VIAGRA moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed

prowadzeniem pojazddéw lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja
na lek VIAGRA.
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VIAGRA zawiera laktoze

Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku VIAGRA.

3. Jak przyjmowa¢é lek VIAGRA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.

Leku Viagra nie nalezy przyjmowad czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek powlekanych VIAGRA jednoczes$nie z tabletkami VIAGRA
ulegajacymi rozpadowi w jamie ustne;.

Lek VIAGRA nalezy przyjmowac na okoto godzing przed planowang aktywnoscia seksualna.
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku VIAGRA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

VIAGRA umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktoérym wystepuje dziatanie leku VIAGRA jest r6zny u réznych pacjentow, zwykle wynosi od pot
godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pdzniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym
positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku VIAGRA nie dochodzi do erekcji lub, gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VIAGRA

U pacjenta mogg czgséciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezgy zaiywac wigkszej liczby tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku VIAGRA s3 zwykle tagodnie lub

umiarkowanie nasilone 1 krotkotrwale.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé¢ przyjmowania leku VIAGRA i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

o Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentow)

Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust lub gardta.
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. Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapig w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac potsiedzacg pozycj¢ 1 sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanow, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

o Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadke (moga wystapic¢ u
1 na 1000 pacjentow)
Jesli wzwaod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

o Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ i obrzek skory, powstawanie pegcherzy w jamie
ustnej, na narzadach plciowych i dookota oczu, goraczke.

o Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol glowy.

Czesto (moze wystapic¢ u 1 na 10 pacjentdw): nudnosci, nagte zaczerwienienie twarzy, uderzenia
gorgca (objawy obejmuja uczucie gorgca w gornej czesci ciala), niestrawno$¢, widzenie z kolorowa
pos$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentdw): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskow $wiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwos$¢ na $wiatto,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadci$nienie tetnicze, niedocis$nienie, bole
miesni, sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie
ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony §luzowej nosa (objawy obejmujg katar, kichanie
i zatkany nos), bol w gdrnej czesci brzucha, choroba refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage),
krew w moczu, bl rak lub nog, krwawienie z nosa, uczucie gorgca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do cze¢$ci mozgu, uczucie ucisku w gardle,
zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka, podwojne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia,
nieprawidlowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czgstki lub punkty

w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet swiatla, rozszerzenie zrenicy, nieprawidtowe
zabarwienie bialka oka, krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzegk
wewnatrz nosa, uczucie drazliwos$ci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej $mierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktérych wystapity te
dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaty przed przyjeciem leku VIAGRA. Nie
jest mozliwe okreslenie czy te dzialania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem leku VIAGRA.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania™
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek VIAGRA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VIAGRA

- Substancjg czynng leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wodorofosforan wapnia (bezwodny),
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), laktoza jednowodna, triacetyna,
indygotyna, lak (E 132).

Jak wyglada lek VIAGRA i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane VIAGRA sa niebieskie, maja ksztalt zaokraglonego wielokata, na jednej stronie
umieszczony jest napis ,,PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 50”. Tabletki umieszczone sa w blistrach
po 2,4, 8, 12 lub 24 tabletki w tekturowym pudetku lub zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytworca: Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrodci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique / Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon benrapus  Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel.: +36 1 488 37 00
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAY AE.,
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH),
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne zrodla informacji

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

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

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 22 335 61 00

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

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

Tel: +386(0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VIAGRA 100 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaZ zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku VIAGRA
Jak przyjmowac lek VIAGRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VIAGRA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

1. Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje

VIAGRA zawiera substancje czynng - syldenafil, ktory nalezy do lekoéw z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziala poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w
praciu, zwickszajac naplyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. VIAGRA pomaga
osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek VIAGRA jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajgcej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA
Kiedy nie przyjmowac leku VIAGRA

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sg czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw.poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia tgtniczego.
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- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego
(j. wysokiego ci$nienia krwi w plucach) 1 przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
plucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi).
Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak VIAGRA, nasilajg dziatanie obnizajgce ci$nienie
krwi przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy
poinformowac o tym lekarza.
- Ciezkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawat serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia tetniczego
krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki
(retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku VIAGRA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka w przypadku:

- Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidlowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztalcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysilek, jaki wiaze si¢ z aktywnoS$cig seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku VIAGRA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z terapiami t¢tniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku VIAGRA nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.

VIAGRA nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczqce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku VIAGRA.

Dzieci i mlodziez

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac u 0oséb w wieku ponizej 18 lat.
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VIAGRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

VIAGRA moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu
w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowe;j
pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke o zazyciu leku
VIAGRA oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku VIAGRA jednocze$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandow, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sg stosowane w leczeniu dtawicy piersiowe;j (,,bol w klatce piersiowe;”).

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku VIAGRA.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotow glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystgpowaly u niektorych pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie lek
VIAGRA i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciagu 4 godzin
po przyjeciu leku VIAGRA. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac stale dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem
stosowania leku VIAGRA. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki
(25 mg) leku VIAGRA.

Stosowanie leku VIAGRA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek VIAGRA moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku VIAGRA w czasie spozywania obfitych positkow moze wydtuzy¢ czas niezbedny
do rozpoczgcia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku VIAGRA, nie nalezy spozywac znacznych ilo$ci
alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek VIAGRA moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed

prowadzeniem pojazddéw lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja
na lek VIAGRA.
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VIAGRA zawiera laktoze

Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku VIAGRA.

3. Jak przyjmowa¢é lek VIAGRA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.

Leku Viagra nie nalezy przyjmowad czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek powlekanych VIAGRA jednoczes$nie z tabletkami VIAGRA
ulegajacymi rozpadowi w jamie ustne;.

Lek VIAGRA nalezy przyjmowac¢ na okoto godzing przed planowang aktywnoscia seksualna.
Tabletke nalezy potknac¢ w catos$ci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku VIAGRA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

VIAGRA umozliwia osiggnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktorym wystepuje dziatanie leku VIAGRA jest r6zny u réznych pacjentow, zwykle wynosi od pot
godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pdzniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym
positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku VIAGRA nie dochodzi do erekcji lub, gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VIAGRA

U pacjenta moga czesciej wystepowaé dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zaiywac wigkszej liczby tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku VIAGRA s3 zwykle tagodnie lub

umiarkowanie nasilone 1 krotkotrwale.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé przyjmowania leku VIAGRA i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

o Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow)

Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust lub gardta.
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. Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapia w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac potsiedzacg pozycj¢ 1 sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanow, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

o Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadke (moga wystapic¢ u
1 na 1000 pacjentow)
Jesli wzwaod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

o Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ 1 obrzgk skory, powstawanie pegcherzy w jamie
ustnej, na narzadach plciowych i dookota oczu, goraczke.

o Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol glowy.

Czesto (moze wystapic¢ u 1 na 10 pacjentdw): nudnosci, nagte zaczerwienienie twarzy, uderzenia
goraca (objawy obejmuja uczucie gorgca w gornej czesci ciala), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa
pos$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskow $wiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwo$¢ na $wiatto,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadci$nienie tetnicze, niedocis$nienie, bole
miesni, sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie
ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony sluzowej nosa (objawy obejmuja katar, kichanie
i zatkany nos), bol w gdrnej czgsci brzucha, choroba refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage),
krew w moczu, bol rak Iub ndg, krwawienie z nosa, uczucie goraca oraz uczucie zme¢czenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do cze¢$ci mozgu, uczucie ucisku w gardle,
zdr¢twienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka, podwojne widzenie, zmniejszona ostro§¢ widzenia,
nieprawidlowe odczucia we wngtrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czgstki lub punkty

w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet swiatla, rozszerzenie zrenicy, nieprawidtowe
zabarwienie bialka oka, krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzegk
wewnatrz nosa, uczucie drazliwos$ci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej $mierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktérych wystapity te
dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaly przed przyjeciem leku VIAGRA. Nie
jest mozliwe okres$lenie czy te dziatania niepozadane miaty zwigzek ze stosowaniem leku VIAGRA.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek VIAGRA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VIAGRA

- Substancjg czynnag leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).
- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki:  celuloza mikrokrystaliczna, wodorofosforan wapnia (bezwodny),
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), laktoza jednowodna,
triacetyna, indygotyna, lak (E 132).

Jak wyglada lek VIAGRA i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane VIAGRA s niebieskie, majg ksztalt zaokraglonego wielokata, na jednej stronie
umieszczony jest napis ,,PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 100”. Tabletki umieszczone sg w blistrach
po 2,4, 8, 12 lub 24 tabletki. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytworca: Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique / Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon benrapus  Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel.: +36 1 488 37 00
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAY AE.,
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog

PFIZER EAAAZX A.E. (CYPRUS BRANCH),

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne Zrédla informacji

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

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

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 o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

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

Tel: +386(0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VIAGRA 50 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Syldenafil

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku VIAGRA
Jak przyjmowac lek VIAGRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VIAGRA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest lek VIAGRA i w jakim celu si¢ go stosuje

VIAGRA zawiera substancje czynng - syldenafil, ktory nalezy do lekow z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziala poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w
praciu, zwickszajac naplyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. VIAGRA pomaga
osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek VIAGRA jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajgcej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VIAGRA

Kiedy nie przyjmowac leku VIAGRA

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;j”). W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw.poppers),

poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego.
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- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego
(j. wysokiego ci$nienia krwi w plucach) 1 przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
plucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi).
Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak VIAGRA, nasilajg dziatanie obnizajgce ci$nienie
krwi przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy
poinformowac o tym lekarza.
- Ciezkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawat serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia te¢tniczego
krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki
(retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku VIAGRA nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub

plele;gnlarka, w przypadku:
Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos$¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysilek, jaki wiaze si¢ z aktywnos$cia seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku VIAGRA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku VIAGRA nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z terapiami t¢tniczego nadci$nienia ptucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku VIAGRA nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.

VIAGRA nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczqce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz

moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku VIAGRA.

Dzieci i mlodziez

Leku VIAGRA nie nalezy stosowaé u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.
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VIAGRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

VIAGRA moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu
w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowe;j
pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke o zazyciu leku
VIAGRA oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku VIAGRA jednocze$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandow, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sg stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;”).

Nie nalezy stosowac leku VIAGRA, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki (25 mg tabletki powlekane) leku
VIAGRA.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotow glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektorych pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie lek
VIAGRA i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciaggu 4 godzin
po przyjeciu leku VIAGRA. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac stale dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczg¢ciem
stosowania leku VIAGRA. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki
(tabletki powlekane 25 mg) leku VIAGRA.

Stosowanie leku VIAGRA z alkoholem

Zdolnos¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku VIAGRA, nie nalezy spozywa¢ znacznych ilo$ci
alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek VIAGRA moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed

prowadzeniem pojazddéw lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja
na lek VIAGRA.

3. Jak przyjmowa¢é lek VIAGRA
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.
Leku Viagra nie nalezy przyjmowad czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek VIAGRA ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jednoczes$nie z
tabletkami powlekanymi zawierajacymi syldenafil, w tym tabletkami powlekanymi VIAGRA.

Lek VIAGRA nalezy przyjmowac na okoto godzing przed planowang aktywnoscig seksualng. Czas
niezbedny to rozpoczgcia dziatania leku VIAGRA u roznych osob jest inny, ale zwykle trwa to od p6t
godziny do godziny.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢ w jamie ustnej (na jezyku), gdzie
rozpusci si¢ ona w ciggu kilku sekund, a nastepnie potkna¢ wraz ze §ling lub popi¢ woda.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac na czczo, poniewaz przyjmowanie
ich w czasie spozywania obfitego positku moze wydtuzy¢ czas niezbgdny do rozpoczecia dziatania
leku.

W przypadku konieczno$ci przyjecia drugiej tabletki 50 mg ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, w
celu uzyskania dawki 100 mg, nalezy zazy¢ drugg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

dopiero po pelnym rozpuszczeniu i potknigciu pierwszej tabletki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku VIAGRA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

VIAGRA umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku VIAGRA nie dochodzi do erekcji lub, gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VIAGRA

U pacjenta mogg czgsciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezty zaiywac wigkszej liczby tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem leku VIAGRA sa zwykle tagodnie lub
umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.
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W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé przyjmowania leku VIAGRA i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

o Reakcja alergiczna - wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek,
twarzy, ust lub gardta.

. Bole w klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapia w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac potsiedzacg pozycj¢ i sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanow, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

o Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadke (moga wystapic¢ u
1 na 1000 pacjentow)
Jesli wzwaod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko

o Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko
Objawy mogg obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ i obrzgk skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach plciowych i dookota oczu, goraczke.

o Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol glowy.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw): nudnosci, nagle zaczerwienienie twarzy, uderzenia
goraca (objawy obejmuja uczucie gorgca w gornej czesci ciala), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa
pos$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentdw): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskow $wiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwo$¢ na $wiatto,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie, bole
miesni, sennos¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie
ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony §luzowej nosa (objawy obejmujg katar, kichanie
i zatkany nos), bol w gdrnej czesci brzucha, choroba refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage),
krew w moczu, bol rak Iub ndg, krwawienie z nosa, uczucie gorgca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do cz¢$ci mozgu, uczucie ucisku w gardle,
zdrgtwienie ust, krwawienie do tylnej czgsci oka, podwojne widzenie, zmniejszona ostro§¢ widzenia,
nieprawidlowe odczucia we wngtrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czgstki lub punkty

w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet swiatla, rozszerzenie zrenicy, nieprawidtowe
zabarwienie bialka oka, krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzegk
wewnatrz nosa, uczucie drazliwos$ci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz nagtej $mierci. Istotne, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktorych wystapity te
dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaty przed przyjeciem leku VIAGRA. Nie
jest mozliwe okres$lenie czy te dziatania niepozadane miaty zwigzek ze stosowaniem leku VIAGRA.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VIAGRA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VIAGRA

- Substancjg czynng leku jest syldenafil. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 50 mg syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Pozostate sktadniki to:

- celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka hydrofobowa koloidalna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, indygotyna, lak (E132), sukraloza, mannitol, krospowidon,
poliwinylu octan, powidon;

- aromat zawierajacy: maltodekstryng i dekstryne;

- naturalny aromat zawierajacy: maltodekstryng, glicerol (E422) i glikol propylenowy
(E1520);

- cytrynowy aromat zawierajacy: maltodekstryng i alfa-tokoferol (E307).

Jak wyglada lek VIAGRA i co zawiera opakowanie

Tabletki VIAGRA ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa niebieskie, majg ksztatt wielokata, na jedne;j
stronie umieszczony jest napis ,,V50”.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej umieszczone sg w blistrach po 2, 4, 8 lub 12 tabletek w
tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytworca: Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé - sur - Cisse,
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./ N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAX AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

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

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

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

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

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 o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za

svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana
Tel: +386(0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40
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Kvnpog Sverige
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH), Pfizer AB

TmA: +357 22 817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel: +371 670 35 775 Tel: +44 (0)1304 616161

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne Zrédla informacji
Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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