BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 25 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 25 mg sildenafil (som citrat).

Hjalpadmne: laktos

For fullstidndig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

BI4, rundade, rombformade tabletter, mérkta "PFIZER" pa ena sidan och "VGR 25" pa den andra.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av méin med erektil dysfunktion, vilket &r en oformaga att fa eller bibehalla en erektion
tillracklig for en tillfredsstillande sexuell aktivitet.

For att VIAGRA ska vara effektivt krévs sexuell stimulering.
4.2 Dosering och administreringssitt
For peroral anviandning.

Vuxna:

Den rekommenderade dosen ar 50 mg, att tas vid behov cirka en timme fore sexuell aktivitet.
Beroende pa effekt och tolerans kan dosen okas till 100 mg eller minskas till 25 mg. Rekommenderad
maximaldos &r 100 mg. Hogst en dos per dygn ska tas.

Om VIAGRA tas i samband med maltid, kan effekten bli fordrdjd jamfort med om det tas fastande (se
avsnitt 5.2).

Aldre:
Dosjustering behover inte goras for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion:
Rekommenderad dosering beskriven i "Vuxna" géiller for patienter med latt till mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance = 30 — 80 ml/min).

Eftersom clearance av sildenafil 4r minskad hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 30 ml/min) bor en dos pa 25 mg dvervigas. Beroende pé effekt och tolerans kan
dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Nedsatt leverfunktion:
Eftersom clearance av sildenafil 4r minskad hos patienter med nedsatt leverfunktion (t.ex. cirros) bor
en dos pa 25 mg dvervigas. Beroende pa effekt och tolerans kan dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Barn och ungdomar:
VIAGRA ska inte anvéndas av personer under 18 ar.

2



Annan medicinering:

Med undantag av ritonavir, dir samtidig administrering med sildenafil inte &r tillradlig (se avsnitt 4.4),
bor en startdos pa 25 mg dvervégas till patienter som samtidigt behandlas med himmare av CYP3A4
(se avsnitt 4.5).

For att minimera risken att utveckla postural hypotension bor patienter vara stabila pa behandling med
alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandling paboérjas. Dessutom bor en dos pé 25 mg sildenafil
overvigas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.

Sildenafil har visats forstirka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket 6verensstimmer med dess
kénda effekt pa kviveoxid/cGMP (cykliskt guanosinmonofosfat), (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av
sildenafil och kvéveoxiddonatorer (sdsom amylnitrit) eller nitrater i nagon form ar darfor
kontraindicerat.

Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, bor inte anvindas av mén for vilka
sexuell aktivitet inte ar tillradlig (t.ex. patienter med svar kardiovaskulir sjukdom sésom instabil
angina eller svar hjartsvikt).

VIAGRA ir kontraindicerat hos patienter som har forlorat synen pé ett 6ga pa grund av icke-arteritisk
framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION), oavsett om denna hindelse var férenad med
tidigare exponering av PDES-hdmmare eller inte (se avsnitt 4.4).

Hos f6ljande sub-grupper av patienter har sikerheten for sildenafil inte studerats och anvéndning ar
darfor kontraindicerad vid: kraftigt nedsatt leverfunktion, hypotension (blodtryck <90/50 mmHg),
nyligen genomgangen stroke eller hjartinfarkt samt kénd hereditér degenerativ nathinnesjukdom
sasom retinitis pigmentosa (en minoritet av dessa patienter har en genetiskt betingad rubbning av
nithinnans fosfodiesteraser).

4.4 Varningar och forsiktighet

En anamnes ska tas och en undersokning ska goras for att diagnostisera erektil dysfunktion och
bestimma potentiella bakomliggande orsaker innan farmakologisk behandling 6vervags.

Innan ndgon behandling for erektil dysfunktion inleds ska behandlande lékare beddma patientens
kardiovaskuldra status d& det finns en viss kardiell risk kopplad till sexuell aktivitet. Sildenafil har
vasodilaterande egenskaper, vilket medfor en mild och 6vergdende minskning i blodtryck (se avsnitt
5.1). Det &r viktigt att lakaren, innan VIAGRA forskrivs, noggrant dverviger om patienter med vissa
bakomliggande tillstdnd kan péverkas negativt av sddana vasodilaterande effekter, speciellt i
kombination med sexuell aktivitet. Patienter som har en 6kad kénslighet for vasodilaterare inkluderar
dem med utflédeshinder i vinster kammare (t.ex. aortastenos, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati)
eller dem som har sillsynta syndrom av atrofi som paverkar flera organsystem, vilket manifesteras av
gravt nedsatt autonom kontroll av blodtrycket.

VIAGRA forstérker den hypotensiva effekten av nitrater (se avsnitt 4.3).

Vid uppfoljning efter godkénnandet har allvarliga kardiovaskuléra hdndelser rapporterats som haft ett
tidssamband med anvéndning av VIAGRA. Dessa har innefattat hjirtinfarkt, instabil angina, plotslig
hjartdod, ventrikuldr arytmi, cerebrovaskulédr blodning, transitoriska ischemiska attacker (TIA),
hypertension och hypotension. De flesta, men inte alla dessa patienter, hade sedan tidigare
kardiovaskuldra riskfaktorer. Flera fall intraffade under eller kort tid efter den sexuella aktiviteten och
nagra intrdffade kort tid efter intag av VIAGRA utan sexuell aktivitet. Det &r inte mdjligt att faststélla
om dessa hindelser &r direkt relaterade till dessa faktorer eller till andra faktorer.

3



Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ska anvéindas med forsiktighet till
patienter med anatomisk deformation av penis (sasom vinkling, fibros i corpus cavernosum eller
Peyronies sjukdom) eller patienter med tillstdnd som kan predisponera for priapism (sdsom
sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi).

Sédkerheten och effekten hos kombinationer av sildenafil och andra behandlingar mot erektil
dysfunktion har inte studerats. Dérfér rekommenderas inte anvidndning av sddana kombinationer.

Synstorningar och fall av icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati har rapporterats i
samband med anvéndandet av sildenafil och andra PDE5-hdmmare. Patienten ska ges rad om att i
héndelse av plotslig synstorning sluta ta VIAGRA och radfraga likare omedelbart (se avsnitt 4.3).

Samtidig administrering av sildenafil och ritonavir rekommenderas ej (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet rekommenderas nér sildenafil ges till patienter som behandlas med alfa-
receptorblockerare, eftersom samtidig anvéndning kan leda till symtomgivande blodtryckssénkning
hos vissa kénsliga personer (se avsnitt 4.5). Detta sker troligast inom 4 timmar efter administrering av
sildenafil. For att minimera risken for att utveckla postural hypotension bdr patienter vara stabila pa
behandling med alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandlingen pébdrjas. En dos pa 25 mg
sildenafil bor 6vervégas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.2). Dessutom bor ldkaren informera
patienter om vad de ska gora om symtom pé postural hypotension uppstér.

Studier med humana trombocyter visar att sildenafil potentierar den antiaggregerande effekten av
natriumnitroprussid in vitro. Det finns ingen information angaende sékerhet vid administrering av
sildenafil till patienter med blddningsrubbningar eller aktivt peptiskt ulcus. Sildenafil ska darfor ges
till dessa patienter forst efter noggrann risk/nytta bedémning.

Laktos finns i VIAGRA-tablettens filmdragering. VIAGRA ska inte ges till médn med sillsynt érftliga
tillstdnd med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Effekter av andra lakemedel pa sildenafil

In vitro studier:

Metabolismen av sildenafil medieras huvudsakligen av cytokrom P450 (CYP), isoformerna 3A4
(huvudsaklig vdg) och 2C9 (mindre betydelsefull vdg). Inhibitorer av dessa isoenzymer kan darfor
reducera clearance for sildenafil.

In vivo studier:

Populationsfarmakokinetiska analyser av data fran kliniska provningar tyder pa en minskning av
sildenafils clearance vid samtidig administrering av CYP3A4-hdmmare (sdsom ketokonazol,
erytromycin, cimetidin). Trots att ingen 6kad incidens av biverkningar noterades hos dessa patienter,
som fick CYP3A4-hammare samtidigt som sildenafil, bor en startdos pa 25 mg dvervégas.

HIV-proteashdammaren ritonavir ir en stark himmare av P450. Samtidig administrering av ritonavir
vid steady state (500 mg tva ganger dagligen) med sildenafil (100 mg, engéngsdos) resulterade for
sildenafil i en fyrfaldig 6kning av C,,,x (300%) och en elvafaldig 6kning av AUC (1000%). Efter

24 timmar var plasmanivéaerna for sildenafil fortfarande ca 200 ng/ml, jamfort med 5 ng/ml nir endast
sildenafil administrerats. Dessa data dverensstimmer med ritonavirs patagliga effekter pa flera P450-
substrat. Sildenafil har ingen péverkan pé ritonavirs farmakokinetik. Baserat pa dessa
farmakokinetiska resultat bor sildenafil och ritonavir inte ges samtidigt (se avsnitt 4.4) och under alla
omstiandigheter bor maximaldosen av sildenafil inte verstiga 25 mg inom 48 timmar.



Saquinavir dr en HIV-proteashdmmare som himmar CYP3A4. Samtidig administrering, vid steady
state av saquinavir (1200 mg tre génger dagligen) och sildenafil (100 mg, engangsdos) resulterade for
sildenafil i en 6kning av Cp.x (140%) och AUC (210%). Sildenafil har ingen paverkan pé saquinavirs
farmakokinetik (se avsnitt 4.2). Starkare himmare av CYP3A4 sédsom ketokonazol och itrakonazol kan
forvintas ha storre paverkan.

Niér en engangsdos pa 100 mg av sildenafil gavs med erytromycin, en specifik CYP3A4-hdmmare, vid
steady state (500 mg tva ganger dagligen i 5 dagar) 6kade AUC med 182% for sildenafil. Hos friska
frivilliga mén visades att azitromycin (500 mg dagligen i 3 dagar) inte hade nagon effekt pa AUC,
Chnaxs tmax> €liminationshastighet eller halveringstid for sildenafil eller dess huvudsakliga cirkulerande
metaboliter. Cimetidin (800 mg), en cytokrom P450-hdmmare och en ospecifik himmare av CYP3A4,
orsakade en okning i plasmakoncentrationerna for sildenafil om 56% nir det gavs samtidigt med
sildenafil (50 mg) till friska frivilliga.

Grapefruktjuice dr en svag himmare av CYP3A4-metabolismen i tarmvéggen och kan ge mattliga
okningar i plasmanivaerna av sildenafil.

Enstaka doser av antacida (magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid) paverkade inte
biotillgéngligheten for sildenafil.

Specifika interaktionsstudier utférdes inte pé alla likemedel, men populations-farmakokinetiska
analyser visade ingen effekt pa sildenafils farmakokinetik vid samtidig medicinering med CYP2C9-
hdmmare (sdsom tolbutamid, warfarin, fenytoin), CYP2D6-hdmmare (sdsom selektiva
serotoninaterupptagshdmmare, tricykliska antidepressiva), tiazider och nérbesléktade diuretika, loop
och kaliumsparande diuretika, ACE-hdmmare, kalciumantagonister, betareceptorblockerare eller
medel som dr inducerade av CYP450-metabolism (sdsom rifampicin, barbiturater).

Nicorandil ér en hybrid bestdende av en kaliumkanalaktiverare och nitrat. P4 grund av
nitratkomponenten har den potential att allvarligt interagera med sildenafil.

Effekter av sildenafil pa andra lakemedel

In vitro studier:

Sildenafil dr en svag hdmmare av cytokrom P450-isoformerna 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 samt 3A4
(ICso> 150 uM). Med toppvérden for plasmakoncentrationer pé cirka 1 pM efter rekommenderade
doser, dr det osannolikt att VIAGRA kommer att dndra clearance av substraterna for dessa
isoenzymer.

Det finns inga data betréffande interaktion mellan sildenafil och icke-selektiva fosfodiesterashimmare
sasom teofyllin eller dipyrimadol.

In vivo studier:

Sildenafil har visats forstirka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket verensstimmer med dess
kinda effekt pa kviveoxid/cGMP (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av sildenafil och
kvéveoxiddonatorer eller nitrater i ndgon form &r darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Samtidig behandling med sildenafil till patienter som behandlas med en alfa-receptorblockerare kan
leda till att en del kénsliga patienter upplever symtomgivande blodtryckssénkning. Detta sker troligast
inom 4 timmar efter administrering av sildenafil (se avsnitt 4.2 och 4.4). I tre specifika
interaktionsstudier administrerades alfa-receptorblockeraren doxazosin (4 mg och 8 mg) och sildenafil
(25 mg, 50 mg och 100 mg) samtidigt till patienter med benign prostata-hyperplasi (BPH) stabila pa
doxazosinbehandling. I dessa studiepopulationer observerades ytterligare sinkning av blodtrycket. 1
genomsnitt sjonk blodtrycket i liggande ytterligare 7/7 mmHg, 9/5 mmHg respektive 8/4 mmHg och i
staende sjonk blodtrycket ytterligare 6/6 mmHg, 11/4 mmHg respektive 4/5 mmHg. Nér sildenafil och
doxazosin administrerades samtidigt till patienter stabila p&4 doxazosinbehandling rapporterades att ett
fétal patienter upplevde symtomatisk postural hypotension. Dessa rapporter inkluderade yrsel och
svimningskénsla, men inte synkope.



Inga signifikanta interaktioner pavisades nér sildenafil (50 mg) administrerades tillsammans med
tolbutamid (250 mg) eller warfarin (40 mg), vilka bidgge metaboliseras av CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den dkning i blddningstid som orsakades av acetylsalicylsyra
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den hypotensiva effekten av alkohol hos friska frivilliga med
maximal alkoholniva pé, i medeltal, 80 mg/dl.

Vid en sammanslagning av foljande klasser av antihypertensiva mediciner: diuretika,
betareceptorblockerare, ACE-hdmmare, angiotensin Il antagonister, antihypertensiva ldkemedel
(vasodilaterare och centralt verkande), adrenerga receptorblockerare, kalciumantagonister och
alfareceptorblockerare, visades ingen skillnad i biverkningsprofil hos patienter som tagit sildenafil
j@mfort med placebobehandling. I en specifik interaktionsstudie dér sildenafil (100 mg)
administrerades tillsammans med amlodipin till hypertensiva patienter, var den genomsnittliga
ytterligare sénkningen av systoliskt blodtryck i liggande 8 mmHg. Motsvarande ytterligare sdnkning
av diastoliskt blodtryck i liggande var 7 mmHg. Dessa additiva sédnkningar av blodtrycket var i samma
storleksordning som nér endast sildenafil administrerades till friska frivilliga forsokspersoner (se
avsnitt 5.1).

Sildenafil (100 mg) paverkar inte farmakokinetiken vid steady state for HIV-proteashdmmarna
saquinavir och ritonavir, som bada dr CYP3A4-substrat.

4.6  Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.

Inga relevanta biverkningar pavisades i reproduktionsstudier med rattor och kaniner efter peroral
administrering av sildenafil.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts.

Patienterna ska vara medvetna om hur de reagerar pA VIAGRA innan de kor bil eller handhar
maskiner, eftersom yrsel och synrubbning har rapporterats i kliniska provningar med sildenafil.

4.8 Biverkningar

VIAGRASs sékerhetsprofil baseras pa 8 691 patienter som fatt den rekommenderade doseringen i

67 placebokontrollerade kliniska studier. De vanligast rapporterade biverkningarna hos patienter som
fatt sildenafil i kliniska studier var huvudvérk, rodnad, dyspepsi, synstérningar, néstiappa, yrsel och
forandringar i fargseendet.

De biverkningar som intréffat under uppfoljningen efter marknadsintroduktionen har samlats in och
tacker en uppskattad tidsperiod om mer én 9 ar. Inte alla biverkningar har rapporterats till innehavaren
av godkdnnande for forsiljning och inkluderats i sdkerhetsdatabasen, och darfor kan inte en palitlig
frekvens for dessa biverkningar faststéllas.

I nedanstaende tabell upptas alla medicinskt viktiga biverkningar som intraffat i kliniska prévningar i
storre incidens én placebo. Biverkningarna listas per organsystemklass och i frekvenserna mycket
vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (>1/1 000, <1/100), séllsynt (>1/10 000,

<1/1 000).

Dessutom har medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen
inkluderats, med frekvens okénd.



Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats i storre incidens dn placebo i1 kontrollerade
kliniska studier samt medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats under uppfoljningen efter
marknadsintroduktionen.

Systemorganklass Biverkningar

Immunsystemet

Séllsynt Overkinslighetsreaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig Huvudvark

Vanlig Yrsel

Mindre vanlig Somnolens, hypestesi

Sallsynt Cerebrovaskuldr hdndelse, synkope

Okiénd frekvens Transitorisk ischemisk attack, kramper, aterkommande
kramper

Ogon

Vanlig Synrubbningar, fordndringar i fargseendet

Mindre vanlig Bindhinnestérningar, 6gonstoérningar, storningar i
tarflodet, andra 6gonstdrningar

Okénd frekvens Icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati

(NAION), retinalkérlsocklusion, synfaltsstorningar
Oron och balansorgan

Mindre vanlig Vertigo, tinnitus

Sallsynt Dovhet*

Blodkiirl

Vanlig Rodnad

Séllsynt Hypertension, hypotension
Hjartat

Mindre vanlig Hjartklappning, takykardi
Sallsynt Hjartinfarkt, formaksflimmer
Okénd frekvens Ventrikulér arytmi, instabil angina, pl6tslig hjartdod
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanlig Nastdppa

Sallsynt Epistaxis

Magtarmkanalen

Vanlig Dyspepsi

Mindre vanlig Krikningar, illaméende, muntorrhet
Hud och subkutan vivnad

Mindre vanlig Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindvév

Mindre vanlig Myalgi

Reproduktionsorgan och brostkortel

Okénd frekvens Priapism, forléngda erektioner
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mindre vanlig Brostsmartor, trotthet
Undersokningar

Mindre vanlig Okad hjirtfrekvens

* Oron: Plotslig dovhet. Ett fatal fall av plotslig nedsittning eller forlust av horsel har rapporterats
efter marknadsintroduktionen och i kliniska provningar vid anvdndande av samtliga PDES-hdmmare,
inklusive sildenafil.




4.9 Overdosering

I endosstudier pé friska, frivilliga med doser upp till 800 mg, liknade biverkningarna dem som
observerades vid lagre doser, men incidens och svarighetsgrad 6kade. Doser pa 200 mg gav ej 6kad
effekt men en 6kning av biverkningarna (huvudvirk, ansiktsrodnad, yrsel, dyspepsi, néstippa,
synrubbning).

Vid overdosering ska sedvanliga understodjande atgarder vidtagas efter behov. Njurdialys forvintas
inte paskynda clearance, eftersom sildenafil &r plasmaproteinbundet i hog grad och inte utsondras i
urinen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapevtisk grupp: Lakemedel vid erektil dysfunktion. ATC-kod G04B E03.

Sildenafil &r en peroral behandling mot erektil dysfunktion. Vid naturliga forhallanden, dvs. sexuell
stimulering, ateruppréttas nedsatt erektil funktion genom att 6ka blodflddet till penis.

Den fysiologiska mekanismen som svarar for erektionen av penis involverar frisittning av kviveoxid
(NO) i corpus cavernosum vid sexuell stimulering. Kvidveoxiden aktiverar sedan enzymet
guanylatcyklas, vilket leder till 6kade nivaer av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP), som ger
upphov till relaxering av glatt muskulatur i corpus cavernosum och mojliggér infléde av blod.

Sildenafil 4r en potent och selektiv himmare av cGMP-specifikt fosfodiesteras typ 5 (PDES) i corpus
cavernosum, dir det svarar for nedbrytningen av cGMP. Sildenafil har ett perifert verkningsstélle vid
erektion. Sildenafil har ingen direkt relaxerande effekt pa isolerad human corpus cavernosum men
oOkar kraftigt den relaxerande effekten av kvéveoxid pa denna viavnad. Nar NO/cGMP végen ér
aktiverad, vilket intriffar vid sexuell stimulering, leder himning av PDES med sildenafil till 6kade
nivaer av cGMP i corpus cavernosum. Darfor krévs sexuell stimulering for att sildenafil ska ge sina
avsedda fordelaktiga farmakologiska effekter.

In vitro studier har visat att sildenafil ar selektivt for PDES5, som dr involverat i erektionsprocessen.
Dess effekt dr mer potent pd PDES &n pé andra kidnda fosfodiesteraser. Selektiviteten dr 10 ganger
hogre én for PDE6 som ér involverad i ljusdverledningen i retina. Vid hogsta rekommenderade dos ar
selektiviteten 80 ganger hogre dn for PDE1, och mer dn 700 génger hogre én for PDE2, 3, 4,7, 8, 9,
10 och 11. Framf6rallt har sildenafil 4 000 ganger hogre selektivitet for PDES én for PDE3, den
cAMP-specifika fosfodiesteras-isoformen som é&r involverad i kontrollen av hjértkontraktilitet.

Tva kliniska studier utformades specifikt for att utvirdera det tidsintervall efter administrering da
sildenafil kunde ge en erektion som svar pé sexuell stimulering. I en studie med penil pletysmografi
(RigiScan) med fastande patienter, var mediantiden till erektion med 60% rigiditet (tillrackligt for
sexuellt umgénge), 25 minuter (intervall 12-37 minuter) for patienter som fick sildenafil. I en annan
RigiScanstudie kunde sildenafil fortfarande ge erektion vid sexuell stimulering 4-5 timmar efter
dosintag.

Sildenafil orsakar milda och dvergaende sankningar av blodtrycket, vilket i de flesta fall inte ger
nagon klinisk effekt. Den genomsnittliga minskningen i systoliskt blodtryck i liggande efter en peroral
dos pa 100 mg sildenafil var 8,4 mmHg. Motsvarande éndring i diastoliskt blodtryck i liggande var
5,5 mmHg. Dessa minskningar av blodtrycket dr forenliga med sildenafils vasodilaterande egenskaper
och beror troligen pa 6kade cGMP-nivéer i vaskulér glatt muskulatur. Enstaka perorala doser av
sildenafil upp till 100 mg gav ingen klinisk effekt pa EKG hos friska frivilliga.

I en studie av de hemodynamiska effekterna av en enstaka oral 100 mg dos av sildenafil hos
14 patienter med svar koronarkarlsjukdom (CAD) (>70% stenos av atminstone ett koronarkarl)
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minskade medelvérdet for systoliskt och diastoliskt viloblodtryck med 7% respektive 6% jamfort med
ursprungsvardet. Medelvardet av det pulmonella systoliska blodtrycket minskade med 9%. Sildenafil
hade ingen effekt pé hjartminutvolymen och forsémrade inte blodflodet genom fortrdngda koronarkarl.

Ingen klinisk relevant skillnad visades vad géller tid till symtomgivande angina da sildenafil jamfordes
med placebo i en dubbel-blind, placebokontrollerad studie dir arbetsprov utfordes pa 144 patienter
med erektil dysfunktion och kronisk stabil angina. Patienterna tog sin ordinarie medicin mot angina
(forutom nitrater).

Vid test med Farnsworth-Munsell 100 hue test sigs milda och 6vergaende skillnader i fargseende
(blatt/gront) hos vissa individer en timme efter intag av en 100 mg dos. Inga effekter visades tva
timmar efter dosintag. Mekanismen for denna éndring i firgseende &r sannolikt en inhibering av
PDES®, som ér inblandad i ljusdverledningen i retina. Sildenafil har ingen effekt pa synskérpa eller
kontrastkénslighet. I en mindre placebokontrollerad studie med patienter som hade dokumenterad tidig
aldersrelaterad makuladegeneration (n=9), visade sildenafil (engéngsdos, 100 mg) inga signifikanta
fordndringar i syntest som gjordes (synskérpa, Amslerkort, fargdiskriminering med trafikljussimulator,
Humphrey perimeter och fotostress).

Ingen effekt sdgs pa motilitet eller morfologi hos spermier efter en peroral engéngsdos pa 100 mg
sildenafil hos friska frivilliga.

Ytterligare information om kliniska prévningar

I kliniska provningar gavs sildenafil till mer &n 8 000 patienter i aldersintervallet 19-87 ar. Foljande
patientgrupper var representerade: dldre (19,9%), patienter med hypertension (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), ischemisk hjértsjukdom (5,8%), hyperlipidemi (19,8%), ryggmaérgsskador (0,6%),
depression (5,2%), transuretral resektion av prostata (3,7%), radikal prostatektomi (3,3%). Foljande
grupper var exkluderade eller var representerade i mindre omfattning i kliniska prévningar: patienter
som genomgatt biackenkirurgi eller stralbehandling, patienter med svar njur- eller leverinsufficiens
samt patienter med vissa kardiovaskulira tillstdnd (se avsnitt 4.3).

I studier med fasta doser var andelen patienter som rapporterade forbéttrad erektion 62% (25 mg),
74% (50 mg) och 82% (100 mg) jamfort med 25% pé placebo. I kontrollerade kliniska provningar var
andelen patienter som avbrot studierna 1&g och pa samma niva som for placebo.

Baserat pa alla studier var andelen patienter som rapporterade forbéttring av sildenafil f6ljande:
psykogen erektil dysfunktion (84%), blandad erektil dysfunktion (77%), organisk erektil dysfunktion
(68%), aldre (67%), diabetes mellitus (59%), ischemisk hjartsjukdom (69%), hogt blodtryck (68%),
TURP - transuretal prostataresektion (61%), radikal prostatektomi (43%), ryggmaérgsskada (83%),
depression (75%). I 1&ngtidsstudier bibeholls effekten och inga ytterligare sdkerhetsproblem pavisades.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Sildenafil absorberas snabbt. Maximala plasmakoncentrationer uppnés mellan 30 och 120 minuter
(median 60 minuter) efter peroral dosering fastande. Den genomsnittliga absoluta biotillgéngligheten
ar 41% (range 25-63%). Efter peroral dosering av sildenafil 6kar AUC och C,,,x proportionerligt med
dosen vid rekommenderat dosintervall (25-100 mg).

Nér sildenafil tas tillsammans med maltid, minskas absorptionen med en genomsnittlig férdrdjning av
Timax med 60 minuter och en genomsnittlig minskning av Cy,.x pa 29%.

Distribution:

Den genomsnittliga distributionsvolymen vid steady-state (V) for sildenafil dr 105 1, vilket tyder pa
distribution ut i vdvnaderna. Efter en per oral engangsdos pa 100 mg blir den maximala totala
plasmakoncentrationen av sildenafil i genomsnitt ungefir 440 ng/ml (CV 40%). Eftersom sildenafil
(och dess huvudsakliga cirkulerande N-desmetyl-metabolit) ar plasmaproteinbundna till 96% blir den



maximala plasmakoncentrationen av fritt sildenafil i genomsnitt 18 ng/ml (38 nM). Proteinbindningen
ar oberoende av totala likemedelskoncentrationen.

Hos friska frivilliga som fatt sildenafil (100 mg i engangsdos) pévisades mindre &n 0,0002%
(medelvérde 188 ng) av given dos i ejakulat som erhallits 90 minuter efter dosering.

Metabolism:

Sildenafil elimineras till 6vervigande del av de hepatiska mikrosomala isoenzymerna CYP3A4
(huvudsaklig vig) samt CYP2C9 (mindre viktig vdg). Den huvudsakliga cirkulerande metaboliten
harror fran N-desmetylering av sildenafil. Denna metabolit har en selektivitetsprofil for fosfodiesteras
som den for sildenafil och en in vitro aktivitet for PDES pé cirka 50% av modersubstansen.
Plasmakoncentrationerna for denna metabolit dr cirka 40% av dem som observerats for sildenafil. N-
desmetyl-metaboliten metaboliseras vidare, med en terminal halveringstid pa cirka 4 timmar.

Eliminering:

Clearance for sildenafil dr 41 1/timme vilket medfor en terminal halveringstid pa 3-5 timmar. Efter
antingen peroral eller intravends administrering, utséndras sildenafil som metaboliter huvudsakligen i
feces (cirka 80% av given peroral dos) och i mindre utstrdckning i urinen (cirka 13% av given peroral
dos).

Farmakokinetik hos speciella patientgrupper:

Aldre:

Aldre, friska, frivilliga (65 ar eller #ldre) hade ett minskat clearance av sildenafil vilket resulterade i
cirka 90% hogre plasmakoncentrationer av sildenafil och den aktiva N-desmetylmetaboliten jamfort
med koncentrationerna hos yngre friska frivilliga (18-45 ar). Motsvarande dkning i fri
plasmakoncentration av sildenafil var cirka 40% pa grund av aldersrelaterad skillnad i plasma-
proteinbindning.

Njurinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till méttlig njurfunktionsnedséttning (kreatininclearance = 30 —

80 ml/min), var farmakokinetiken vid en enstaka peroral 50 mg dos inte fordndrad. Medelvardet for
AUC och Cpp,y for N-desmetylmetaboliten 6kade 126% respektive 73%, jamfort med aldersmatchade
friska frivilliga utan njurfunktionsnedséttning. P4 grund av stora variationer mellan férsdkspersonerna
var dessa skillnader dock inte statistiskt signifikanta. Hos friska frivilliga med kraftig
njurfunktionsnedsdttning (kreatininclearance < 30 ml/min), var clearance av sildenafil minskad, vilket
medforde hojningar i AUC (100%) och C.x (88%) jamfort med dldersmatchade friska frivilliga utan
njurfunktionsnedsattning. Dessutom dkade AUC (79%) och Cyax (200%) signifikant for N-
desmetylmetaboliten.

Leverinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till mattlig levercirros (Child-Pugh A och B), var clearance for sildenafil
minskat, vilket medférde hojningar i AUC (84%) och Cy.x (47%) jamfort med aldersmatchade
frivilliga utan leverfunktionsnedséttning. Sildenafils farmakokinetik har inte studerats hos patienter
med kraftigt nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Tablettkdrna:

mikrokristallin cellulosa

kalciumfosfat (anhydrat)

kroskarmellosnatrium
magnesiumstearat

Filmdragering:
hypromellos

titandioxid (E171)

laktos

triacetin

indigokarmin aluminiumlack (E132)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5éar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 300C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning (PVC/aluminiumfolie) i kartonger med 2, 4, 8 eller 12 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/077/002-004
EU/1/98/077/013
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14 september 1998 /

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgidnglig pA EMEAs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 50 mg sildenafil (som citrat).

Hjalpadmne: laktos

For fullstindig forteckning over hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Bl4, rundade, rombformade tabletter, mérkta "PFIZER" pa ena sidan och "VGR 50"pa den andra.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av mén med erektil dysfunktion, vilket &r en oformaga att fa eller bibehalla en erektion
tillracklig for en tillfredsstillande sexuell aktivitet.

For att VIAGRA ska vara effektivt kriavs sexuell stimulering.
4.2 Dosering och administreringssitt
For peroral anvandning.

Vuxna:

Den rekommenderade dosen ar 50 mg, att tas vid behov cirka en timme fore sexuell aktivitet.
Beroende pa effekt och tolerans kan dosen okas till 100 mg eller minskas till 25 mg. Rekommenderad
maximaldos &r 100 mg. Hogst en dos per dygn ska tas.

Om VIAGRA tas i samband med maltid, kan effekten bli fordrdjd jamfort med om det tas fastande (se
avsnitt 5.2).

Aldre:
Dosjustering behover inte goras for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion:
Rekommenderad dosering beskriven i "Vuxna" géiller for patienter med latt till mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance = 30 — 80 ml/min).

Eftersom clearance av sildenafil 4r minskad hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 30 ml/min) bor en dos pa 25 mg dvervigas. Beroende pé effekt och tolerans kan
dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Nedsatt leverfunktion:
Eftersom clearance av sildenafil 4r minskad hos patienter med nedsatt leverfunktion (t.ex. cirros) bor
en dos pa 25 mg dvervigas. Beroende pa effekt och tolerans kan dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Barn och ungdomar:
VIAGRA ska inte anvéndas av personer under 18 ar.
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Annan medicinering:

Med undantag av ritonavir, dir samtidig administrering med sildenafil inte &r tillradlig (se avsnitt 4.4),
bor en startdos pa 25 mg Gvervégas till patienter som samtidigt behandlas med himmare av CYP3A4
(se avsnitt 4.5).

For att minimera risken att utveckla postural hypotension bdr patienter vara stabila pa behandling med
alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandling paboérjas. Dessutom bor en dos pa 25 mg sildenafil
overvigas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.

Sildenafil har visats forstiarka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket 6verensstimmer med dess
kinda effekt pa kvdveoxid/cGMP (cykliskt guanosinmonofosfat), (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av
sildenafil och kvaveoxiddonatorer (sdsom amylnitrit) eller nitrater i nagon form ar darfor
kontraindicerat.

Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, bor inte anvidndas av mén for vilka
sexuell aktivitet inte ar tillradlig (t.ex. patienter med svar kardiovaskular sjukdom sdsom instabil
angina eller svar hjartsvikt).

VIAGRA ir kontraindicerat hos patienter som har forlorat synen pa ett 6ga pa grund av icke-arteritisk
framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION), oavsett om denna héndelse var forenad med
tidigare exponering av PDES-hdmmare eller inte (se avsnitt 4.4).

Hos foljande sub-grupper av patienter har sikerheten for sildenafil inte studerats och anviandning ar
darfor kontraindicerad: kraftigt nedsatt leverfunktion, hypotension (blodtryck <90/50 mmHg), nyligen
genomgangen stroke eller hjartinfarkt samt kind hereditir degenerativ ndthinnesjukdom sasom
retinitis pigmentosa (en minoritet av dessa patienter har en genetiskt betingad rubbning av nithinnans
fosfodiesteraser).

4.4 Varningar och forsiktighet

En anamnes ska tas och en undersdkning ska goras for att diagnostisera erektil dysfunktion och
bestdmma potentiella bakomliggande orsaker innan farmakologisk behandling dvervégs.

Innan nagon behandling for erektil dysfunktion inleds ska behandlande ldkare bedoma patientens
kardiovaskuldra status dé det finns en viss kardiell risk kopplad till sexuell aktivitet. Sildenafil har
vasodilaterande egenskaper, vilket medfor en mild och 6vergdende minskning i blodtryck (se avsnitt
5.1). Det &r viktigt att lakaren, innan VIAGRA forskrivs, noggrant dverviager om patienter med vissa
bakomliggande tillstdnd kan paverkas negativt av sddana vasodilaterande effekter, speciellt i
kombination med sexuell aktivitet. Patienter som har en 6kad kénslighet for vasodilaterare inkluderar
dem med utflédeshinder i vénster kammare (t.ex. aortastenos, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati)
eller dem som har séllsynta syndrom av atrofi som paverkar flera organsystem, vilket manifesteras av
gravt nedsatt autonom kontroll av blodtrycket.

VIAGRA forstérker den hypotensiva effekten av nitrater (se avsnitt 4.3).

Vid uppfoljning efter godkénnandet har allvarliga kardiovaskuléra handelser rapporterats som haft ett
tidssamband med anvéndning av VIAGRA. Dessa har innefattat hjirtinfarkt, instabil angina, plotslig
hjartdod, ventrikulér arytmi, cerebrovaskuldr blodning, transitoriska ischemiska attacker (TIA),
hypertension och hypotension. De flesta, men inte alla dessa patienter, hade sedan tidigare
kardiovaskuldra riskfaktorer. Flera fall intréffade under eller kort tid efter den sexuella aktiviteten och
nagra intrdffade kort tid efter intag av VIAGRA utan sexuell aktivitet. Det &r inte mdjligt att faststélla
om dessa hindelser &r direkt relaterade till dessa faktorer eller till andra faktorer.
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Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ska anvéindas med forsiktighet till
patienter med anatomisk deformation av penis (sasom vinkling, fibros i corpus cavernosum eller
Peyronies sjukdom) eller patienter med tillstdnd som kan predisponera for priapism (sdsom
sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi).

Sédkerheten och effekten hos kombinationer av sildenafil och andra behandlingar mot erektil
dysfunktion har inte studerats. Dérfér rekommenderas inte anvidndning av sddana kombinationer.

Synstorningar och fall av icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati har rapporterats i
samband med anvéndandet av sildenafil och andra PDE5-hdmmare. Patienten ska ges rad om att i
héndelse av plotslig synstorning sluta ta VIAGRA och radfraga likare omedelbart (se avsnitt 4.3).

Samtidig administrering av sildenafil och ritonavir rekommenderas ej (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet rekommenderas nér sildenafil ges till patienter som behandlas med alfa-
receptorblockerare, eftersom samtidig anvéndning kan leda till symtomgivande blodtryckssénkning
hos vissa kénsliga personer (se avsnitt 4.5). Detta sker troligast inom 4 timmar efter administrering av
sildenafil. For att minimera risken for att utveckla postural hypotension bdr patienter vara stabila pa
behandling med alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandlingen pébdrjas. En dos pa 25 mg
sildenafil bor 6vervégas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.2). Dessutom bor ldkaren informera
patienter om vad de ska gora om symtom pé postural hypotension uppstér.

Studier med humana trombocyter visar att sildenafil potentierar den antiaggregerande effekten av
natriumnitroprussid in vitro. Det finns ingen information angaende sékerhet vid administrering av
sildenafil till patienter med blddningsrubbningar eller aktivt peptiskt ulcus. Sildenafil ska darfor ges
till dessa patienter forst efter noggrann risk/nytta bedémning.

Laktos finns i VIAGRA-tablettens filmdragering. VIAGRA ska inte ges till médn med sillsynt érftliga
tillstdnd med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Effekter av andra lakemedel pa sildenafil

In vitro studier:

Metabolismen av sildenafil medieras huvudsakligen av cytokrom P450 (CYP), isoformerna 3A4
(huvudsaklig vdg) och 2C9 (mindre betydelsefull vdg). Inhibitorer av dessa isoenzymer kan darfor
reducera clearance for sildenafil.

In vivo studier:

Populationsfarmakokinetiska analyser av data fran kliniska provningar tyder pa en minskning av
sildenafils clearance vid samtidig administrering av CYP3A4-hdmmare (sasom ketokonazol,
erytromycin, cimetidin). Trots att ingen dkad incidens av biverkningar noterades hos dessa patienter,
som fick CYP3A4-hdmmare samtidigt som sildenafil, bor en startdos pa 25 mg Gvervégas.

HIV-proteashdmmaren ritonavir dr en stark himmare av P450. Samtidig administrering av ritonavir
vid steady state (500 mg tva ganger dagligen) med sildenafil (100 mg, engangsdos) resulterade for
sildenafil i en fyrfaldig 6kning av C,,. (300%) och en elvafaldig 6kning av AUC (1000%). Efter

24 timmar var plasmanivaerna for sildenafil fortfarande ca 200 ng/ml, jamf{ort med 5 ng/ml nér endast
sildenafil administrerats. Dessa data 6verensstimmer med ritonavirs patagliga effekter pa flera P450-
substrat. Sildenafil har ingen paverkan pa ritonavirs farmakokinetik. Baserat pa dessa
farmakokinetiska resultat bor sildenafil och ritonavir inte ges samtidigt (se avsnitt 4.4) och under alla
omstidndigheter bor maximaldosen av sildenafil inte 6verstiga 25 mg inom 48 timmar.
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Saquinavir dr en HIV-proteashdmmare som himmar CYP3A4. Samtidig administrering, vid steady
state av saquinavir (1200 mg tre génger dagligen) och sildenafil (100 mg, engangsdos) resulterade for
sildenafil i en 6kning av Cp.x (140%) och AUC (210%). Sildenafil har ingen paverkan pé saquinavirs
farmakokinetik (se avsnitt 4.2). Starkare himmare av CYP3A4 sédsom ketokonazol och itrakonazol kan
forvintas ha storre paverkan.

Niér en engangsdos pa 100 mg av sildenafil gavs med erytromycin, en specifik CYP3A4-hdmmare, vid
steady state (500 mg tva ganger dagligen i 5 dagar) 6kade AUC med 182% for sildenafil. Hos friska
frivilliga mén visades att azitromycin (500 mg dagligen i 3 dagar) inte hade nagon effekt pa AUC,
Chnaxs tmax> €liminationshastighet eller halveringstid for sildenafil eller dess huvudsakliga cirkulerande
metaboliter. Cimetidin (800 mg), en cytokrom P450-hdmmare och en ospecifik himmare av CYP3A4,
orsakade en okning i plasmakoncentrationerna for sildenafil om 56% nir det gavs samtidigt med
sildenafil (50 mg) till friska frivilliga.

Grapefruktjuice dr en svag himmare av CYP3A4-metabolismen i tarmvéggen och kan ge mattliga
okningar i plasmanivaerna av sildenafil.

Enstaka doser av antacida (magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid) paverkade inte
biotillgéngligheten for sildenafil.

Specifika interaktionsstudier utférdes inte pé alla likemedel, men populations-farmakokinetiska
analyser visade ingen effekt pa sildenafils farmakokinetik vid samtidig medicinering med CYP2C9-
hdmmare (sdsom tolbutamid, warfarin, fenytoin), CYP2D6-hdmmare (sdsom selektiva
serotoninaterupptagshdmmare, tricykliska antidepressiva), tiazider och nérbesléktade diuretika, loop
och kaliumsparande diuretika, ACE-hdmmare, kalciumantagonister, betareceptorblockerare eller
medel som dr inducerade av CYP450-metabolism (sdsom rifampicin, barbiturater).

Nicorandil ér en hybrid bestdende av en kaliumkanalaktiverare och nitrat. P4 grund av
nitratkomponenten har den potential att allvarligt interagera med sildenafil.

Effekter av sildenafil pa andra lakemedel

In vitro studier:

Sildenafil dr en svag hdmmare av cytokrom P450-isoformerna 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 samt 3A4
(ICso> 150 uM). Med toppvérden for plasmakoncentrationer pé cirka 1 pM efter rekommenderade
doser, dr det osannolikt att VIAGRA kommer att dndra clearance av substraterna for dessa
isoenzymer.

Det finns inga data betréffande interaktion mellan sildenafil och icke-selektiva fosfodiesterashimmare
sasom teofyllin eller dipyrimadol.

In vivo studier:

Sildenafil har visats forstirka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket verensstimmer med dess
kinda effekt pa kviveoxid/cGMP (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av sildenafil och
kvéveoxiddonatorer eller nitrater i ndgon form &r darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Samtidig behandling med sildenafil till patienter som behandlas med en alfa-receptorblockerare kan
leda till att en del kénsliga patienter upplever symtomgivande blodtryckssénkning. Detta sker troligast
inom 4 timmar efter administrering av sildenafil (se avsnitt 4.2 och 4.4). I tre specifika
interaktionsstudier administrerades alfa-receptorblockeraren doxazosin (4 mg och 8 mg) och sildenafil
(25 mg, 50 mg och 100 mg) samtidigt till patienter med benign prostata hyperplasi (BPH) stabila pa
doxazosinbehandling. I dessa studiepopulationer observerades ytterligare sinkning av blodtrycket. 1
genomsnitt sjonk blodtrycket i liggande ytterligare 7/7 mmHg, 9/5 mmHg respektive 8/4 mmHg och i
staende sjonk blodtrycket ytterligare 6/6 mmHg, 11/4 mmHg respektive 4/5 mmHg. Nér sildenafil och
doxazosin administrerades samtidigt till patienter stabila p&4 doxazosinbehandling rapporterades att ett
fétal patienter upplevde symtomatisk postural hypotension. Dessa rapporter inkluderade yrsel och
svimningskénsla, men inte synkope.
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Inga signifikanta interaktioner pavisades nér sildenafil (50 mg) administrerades tillsammans med
tolbutamid (250 mg) eller warfarin (40 mg), vilka bidgge metaboliseras av CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den dkning i blddningstid som orsakades av acetylsalicylsyra
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den hypotensiva effekten av alkohol hos friska frivilliga med
maximal alkoholniva pé, i medeltal, 80 mg/dl.

Vid en sammanslagning av foljande klasser av antihypertensiva mediciner: diuretika,
betareceptorblockerare, ACE-hdmmare, angiotensin Il antagonister, antihypertensiva ldkemedel
(vasodilaterare och centralt verkande), adrenerga receptorblockerare, kalciumantagonister och
alfareceptorblockerare, visades ingen skillnad i biverkningsprofil hos patienter som tagit sildenafil
j@mfort med placebobehandling. I en specifik interaktionsstudie dér sildenafil (100 mg)
administrerades tillsammans med amlodipin till hypertensiva patienter, var den genomsnittliga
ytterligare sénkningen av systoliskt blodtryck i liggande 8 mmHg. Motsvarande ytterligare sdnkning
av diastoliskt blodtryck i liggande var 7 mmHg. Dessa additiva sédnkningar av blodtrycket var i samma
storleksordning som nér endast sildenafil administrerades till friska frivilliga forsokspersoner (se
avsnitt 5.1).

Sildenafil (100 mg) paverkar inte farmakokinetiken vid steady state for HIV-proteashdmmarna
saquinavir och ritonavir, som bada dr CYP3A4-substrat.

4.6  Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.

Inga relevanta biverkningar pavisades i reproduktionsstudier med rattor och kaniner efter peroral
administrering av sildenafil.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts.

Patienterna ska vara medvetna om hur de reagerar pA VIAGRA innan de kor bil eller handhar
maskiner, eftersom yrsel och synrubbning har rapporterats i kliniska provningar med sildenafil.

4.8 Biverkningar

VIAGRASs sékerhetsprofil baseras pa 8 691 patienter som fatt den rekommenderade doseringen i

67 placebokontrollerade kliniska studier. De vanligast rapporterade biverkningarna hos patienter som
fatt sildenafil i kliniska studier var huvudvérk, rodnad, dyspepsi, synstérningar, néstiappa, yrsel och
forandringar i fargseendet.

De biverkningar som intréffat under uppfoljningen efter marknadsintroduktionen har samlats in och
tacker en uppskattad tidsperiod om mer én 9 ar. Inte alla biverkningar har rapporterats till innehavaren
av godkdnnande for forsiljning och inkluderats i sdkerhetsdatabasen, och darfor kan inte en palitlig
frekvens for dessa biverkningar faststéllas.

I nedanstaende tabell upptas alla medicinskt viktiga biverkningar som intraffat i kliniska prévningar i
storre incidens én placebo. Biverkningarna listas per organsystemklass och i frekvenserna mycket
vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (>1/1 000, <1/100), séllsynt (>1/10 000,

<1/1 000).

Dessutom har medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen
inkluderats, med frekvens okénd.
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Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats i storre incidens dn placebo i1 kontrollerade
kliniska studier samt medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats under uppfoljningen efter
marknadsintroduktionen.

Systemorganklass Biverkningar

Immunsystemet

Séllsynt Overkinslighetsreaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig Huvudvark

Vanlig Yrsel

Mindre vanlig Somnolens, hypestesi

Sallsynt Cerebrovaskuldr hdndelse, synkope

Okiénd frekvens Transitorisk ischemisk attack, kramper, aterkommande
kramper

Ogon

Vanlig Synrubbningar, fordndringar i fargseendet

Mindre vanlig Bindhinnestérningar, 6gonstoérningar, storningar i
tarflodet, andra 6gonstdrningar

Okénd frekvens Icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati

(NAION), retinalkérlsocklusion, synfaltsstorningar
Oron och balansorgan

Mindre vanlig Vertigo, tinnitus

Sallsynt Dovhet*

Blodkiirl

Vanlig Rodnad

Séllsynt Hypertension, hypotension
Hjartat

Mindre vanlig Hjartklappning, takykardi
Sallsynt Hjartinfarkt, formaksflimmer
Okénd frekvens Ventrikulér arytmi, instabil angina, pl6tslig hjartdod
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanlig Nastdppa

Sallsynt Epistaxis

Magtarmkanalen

Vanlig Dyspepsi

Mindre vanlig Krikningar, illaméende, muntorrhet
Hud och subkutan vivnad

Mindre vanlig Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindvév

Mindre vanlig Myalgi

Reproduktionsorgan och brostkortel

Okénd frekvens Priapism, forléngda erektioner
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mindre vanlig Brostsmartor, trotthet
Undersokningar

Mindre vanlig Okad hjirtfrekvens

* Oron: Plotslig dovhet. Ett fatal fall av plotslig nedsittning eller forlust av horsel har rapporterats
efter marknadsintroduktionen och i kliniska provningar vid anvdndande av samtliga PDES-hdmmare,
inklusive sildenafil.
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4.9 Overdosering

I endosstudier pé friska, frivilliga med doser upp till 800 mg, liknade biverkningarna dem som
observerades vid lagre doser, men incidens och svarighetsgrad 6kade. Doser pa 200 mg gav ej 6kad
effekt men en 6kning av biverkningarna (huvudvirk, ansiktsrodnad, yrsel, dyspepsi, néstippa,
synrubbning).

Vid overdosering ska sedvanliga understodjande atgarder vidtagas efter behov. Njurdialys forvintas
inte paskynda clearance, eftersom sildenafil &r plasmaproteinbundet i hog grad och inte utsondras i
urinen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapevtisk grupp: Lakemedel vid erektil dysfunktion. ATC-kod G04B E03.

Sildenafil &r en peroral behandling mot erektil dysfunktion. Vid naturliga forhallanden, dvs. sexuell
stimulering, ateruppréttas nedsatt erektil funktion genom att 6ka blodflddet till penis.

Den fysiologiska mekanismen som svarar for erektionen av penis involverar frisittning av kviveoxid
(NO) i corpus cavernosum vid sexuell stimulering. Kvidveoxiden aktiverar sedan enzymet
guanylatcyklas, vilket leder till 6kade nivaer av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP), som ger
upphov till relaxering av glatt muskulatur i corpus cavernosum och mojliggér infléde av blod.

Sildenafil 4r en potent och selektiv himmare av cGMP-specifikt fosfodiesteras typ 5 (PDES) i corpus
cavernosum, dir det svarar for nedbrytningen av cGMP. Sildenafil har ett perifert verkningsstélle vid
erektion. Sildenafil har ingen direkt relaxerande effekt pa isolerad human corpus cavernosum men
oOkar kraftigt den relaxerande effekten av kvéveoxid pa denna viavnad. Nar NO/cGMP végen ér
aktiverad, vilket intriffar vid sexuell stimulering, leder himning av PDES med sildenafil till 6kade
nivaer av cGMP i corpus cavernosum. Darfor krévs sexuell stimulering for att sildenafil ska ge sina
avsedda fordelaktiga farmakologiska effekter.

In vitro studier har visat att sildenafil ar selektivt for PDES5, som dr involverat i erektionsprocessen.
Dess effekt dr mer potent pd PDES &n pé andra kidnda fosfodiesteraser. Selektiviteten dr 10 ganger
hogre én for PDE6 som ér involverad i ljusdverledningen i retina. Vid hogsta rekommenderade dos ar
selektiviteten 80 ganger hogre dn for PDE1, och mer dn 700 génger hogre én for PDE2, 3, 4,7, 8, 9,
10 och 11. Framf6rallt har sildenafil 4 000 ganger hogre selektivitet for PDES én for PDE3, den
cAMP-specifika fosfodiesteras-isoformen som é&r involverad i kontrollen av hjértkontraktilitet.

Tva kliniska studier utformades specifikt for att utvirdera det tidsintervall efter administrering da
sildenafil kunde ge en erektion som svar pé sexuell stimulering. I en studie med penil pletysmografi
(RigiScan) med fastande patienter, var mediantiden till erektion med 60% rigiditet (tillrackligt for
sexuellt umgénge), 25 minuter (intervall 12-37 minuter) for patienter som fick sildenafil. I en annan
RigiScanstudie kunde sildenafil fortfarande ge erektion vid sexuell stimulering 4-5 timmar efter
dosintag.

Sildenafil orsakar milda och dvergaende sankningar av blodtrycket, vilket i de flesta fall inte ger
nagon klinisk effekt. Den genomsnittliga minskningen i systoliskt blodtryck i liggande efter en peroral
dos pa 100 mg sildenafil var 8,4 mmHg. Motsvarande éndring i diastoliskt blodtryck i liggande var
5,5 mmHg. Dessa minskningar av blodtrycket dr forenliga med sildenafils vasodilaterande egenskaper
och beror troligen pa 6kade cGMP-nivéer i vaskulér glatt muskulatur. Enstaka perorala doser av
sildenafil upp till 100 mg gav ingen klinisk effekt pa EKG hos friska frivilliga.

I en studie av de hemodynamiska effekterna av en enstaka oral 100 mg dos av sildenafil hos
14 patienter med svar koronarkarlsjukdom (CAD) (>70% stenos av atminstone ett koronarkarl)
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minskade medelvérdet for systoliskt och diastoliskt viloblodtryck med 7% respektive 6% jamfort med
ursprungsvardet. Medelvardet av det pulmonella systoliska blodtrycket minskade med 9%. Sildenafil
hade ingen effekt pé hjartminutvolymen och forsémrade inte blodflodet genom fortrdngda koronarkarl.

Ingen klinisk relevant skillnad visades vad géller tid till symtomgivande angina da sildenafil jamfordes
med placebo i en dubbel-blind, placebokontrollerad studie dir arbetsprov utfordes pa 144 patienter
med erektil dysfunktion och kronisk stabil angina. Patienterna tog sin ordinarie medicin mot angina
(forutom nitrater).

Vid test med Farnsworth-Munsell 100 hue test sigs milda och 6vergaende skillnader i fargseende
(blatt/gront) hos vissa individer en timme efter intag av en 100 mg dos. Inga effekter visades tva
timmar efter dosintag. Mekanismen for denna éndring i firgseende &r sannolikt en inhibering av
PDES®, som ér inblandad i ljusdverledningen i retina. Sildenafil har ingen effekt pa synskérpa eller
kontrastkénslighet. I en mindre placebokontrollerad studie med patienter som hade dokumenterad tidig
aldersrelaterad makuladegeneration (n=9), visade sildenafil (engéngsdos, 100 mg) inga signifikanta
fordndringar i syntest som gjordes (synskérpa, Amslerkort, fargdiskriminering med trafikljussimulator,
Humphrey perimeter och fotostress).

Ingen effekt sdgs pa motilitet eller morfologi hos spermier efter en peroral engéngsdos pa
100 mg sildenafil hos friska frivilliga.

Ytterligare information om kliniska prévningar

I kliniska provningar gavs sildenafil till mer &n 8 000 patienter i aldersintervallet 19-87 ar. Foljande
patientgrupper var representerade: dldre (19,9%), patienter med hypertension (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), ischemisk hjértsjukdom (5,8%), hyperlipidemi (19,8%), ryggmaérgsskador (0,6%),
depression (5,2%), transuretral resektion av prostata (3,7%), radikal prostatektomi (3,3%). Foljande
grupper var exkluderade eller var representerade i mindre omfattning i kliniska prévningar: patienter
som genomgatt biackenkirurgi eller stralbehandling, patienter med svar njur- eller leverinsufficiens
samt patienter med vissa kardiovaskulira tillstdnd (se avsnitt 4.3).

I studier med fasta doser var andelen patienter som rapporterade forbéttrad erektion 62% (25 mg),
74% (50 mg) och 82% (100 mg) jamfort med 25% pé placebo. I kontrollerade kliniska provningar var
andelen patienter som avbrot studierna 1&g och pa samma niva som for placebo.

Baserat pa alla studier var andelen patienter som rapporterade forbéttring av sildenafil f6ljande:
psykogen erektil dysfunktion (84%), blandad erektil dysfunktion (77%), organisk erektil dysfunktion
(68%), aldre (67%), diabetes mellitus (59%), ischemisk hjartsjukdom (69%), hogt blodtryck (68%),
TURP - transuretal prostataresektion (61%), radikal prostatektomi (43%), ryggmaérgsskada (83%),
depression (75%). I 1&ngtidsstudier bibeholls effekten och inga ytterligare sdkerhetsproblem pavisades.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Sildenafil absorberas snabbt. Maximala plasmakoncentrationer uppnés mellan 30 och 120 minuter
(median 60 minuter) efter peroral dosering fastande. Den genomsnittliga absoluta biotillgéngligheten
ar 41% (range 25-63%). Efter peroral dosering av sildenafil 6kar AUC och C,,,x proportionerligt med
dosen vid rekommenderat dosintervall (25-100 mg).

Nér sildenafil tas tillsammans med maltid, minskas absorptionen med en genomsnittlig férdrdjning av
Timax med 60 minuter och en genomsnittlig minskning av Cy,.x pa 29%.

Distribution:

Den genomsnittliga distributionsvolymen vid steady-state (V) for sildenafil dr 105 1, vilket tyder pa
distribution ut i vdvnaderna. Efter en per oral engangsdos pa 100 mg blir den maximala totala
plasmakoncentrationen av sildenafil i genomsnitt ungefir 440 ng/ml (CV 40%). Eftersom sildenafil
(och dess huvudsakliga cirkulerande N-desmetyl-metabolit) ar plasmaproteinbundna till 96% blir den
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maximala plasmakoncentrationen av fritt sildenafil i genomsnitt 18 ng/ml (38 nM). Proteinbindningen
ar oberoende av totala likemedelskoncentrationen.

Hos friska frivilliga som fatt sildenafil (100 mg i engangsdos) pévisades mindre &n 0,0002%
(medelvérde 188 ng) av given dos i ejakulat som erhallits 90 minuter efter dosering.

Metabolism:

Sildenafil elimineras till 6vervigande del av de hepatiska mikrosomala isoenzymerna CYP3A4
(huvudsaklig vig) samt CYP2C9 (mindre viktig vdg). Den huvudsakliga cirkulerande metaboliten
harror fran N-desmetylering av sildenafil. Denna metabolit har en selektivitetsprofil for fosfodiesteras
som den for sildenafil och en in vitro aktivitet for PDES pé cirka 50% av modersubstansen.
Plasmakoncentrationerna for denna metabolit dr cirka 40% av dem som observerats for sildenafil. N-
desmetyl-metaboliten metaboliseras vidare, med en terminal halveringstid pa cirka 4 timmar.

Eliminering:

Clearance for sildenafil dr 41 1/timme vilket medfor en terminal halveringstid pa 3-5 timmar. Efter
antingen peroral eller intravends administrering, utséndras sildenafil som metaboliter huvudsakligen i
feces (cirka 80% av given peroral dos) och i mindre utstrdckning i urinen (cirka 13% av given peroral
dos).

Farmakokinetik hos speciella patientgrupper:

Aldre:

Aldre, friska, frivilliga (65 ar eller #ldre) hade ett minskat clearance av sildenafil vilket resulterade i
cirka 90% hogre plasmakoncentrationer av sildenafil och den aktiva N-desmetylmetaboliten jamfort
med koncentrationerna hos yngre friska frivilliga (18-45 ar). Motsvarande dkning i fri
plasmakoncentration av sildenafil var cirka 40% pa grund av aldersrelaterad skillnad i plasma-
proteinbindning.

Njurinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till méttlig njurfunktionsnedséttning (kreatininclearance = 30 —

80 ml/min), var farmakokinetiken vid en enstaka peroral 50 mg dos inte fordndrad. Medelvardet for
AUC och Cpp,y for N-desmetylmetaboliten 6kade 126% respektive 73%, jamfort med aldersmatchade
friska frivilliga utan njurfunktionsnedséttning. P4 grund av stora variationer mellan férsdkspersonerna
var dessa skillnader dock inte statistiskt signifikanta. Hos friska frivilliga med kraftig
njurfunktionsnedsdttning (kreatininclearance < 30 ml/min), var clearance av sildenafil minskad, vilket
medforde hojningar i AUC (100%) och C.x (88%) jamfort med dldersmatchade friska frivilliga utan
njurfunktionsnedsattning. Dessutom dkade AUC (79%) och Cyax (200%) signifikant for N-
desmetylmetaboliten.

Leverinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till mattlig levercirros (Child-Pugh A och B), var clearance for sildenafil
minskat, vilket medférde hojningar i AUC (84%) och Cy.x (47%) jamfort med aldersmatchade
frivilliga utan leverfunktionsnedséttning. Sildenafils farmakokinetik har inte studerats hos patienter
med kraftigt nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Tablettkdrna:

mikrokristallin cellulosa

kalciumfosfat (anhydrat)

kroskarmellosnatrium
magnesiumstearat

Filmdragering:
hypromellos

titandioxid (E171)

laktos

triacetin

indigokarmin aluminiumlack (E132)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 300C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning (PVC/aluminiumfolie) i kartonger med 2, 4, 8 eller 12 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14 september 1998 /

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pA EMEAs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 100 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 100 mg sildenafil (som citrat).

Hjalpadmne: laktos

For fullstindig forteckning over hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

BI4, rundade, rombformade tabletter, mérkta "PFIZER" pa ena sidan och "VGR 100" pé den andra.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av mén med erektil dysfunktion, vilket &r en oformaga att fa eller bibehalla en erektion
tillracklig for en tillfredsstillande sexuell aktivitet.

For att VIAGRA ska vara effektivt kriavs sexuell stimulering.
4.2 Dosering och administreringssitt
For peroral anvandning.

Vuxna:

Den rekommenderade dosen ar 50 mg, att tas vid behov cirka en timme fore sexuell aktivitet.
Beroende pa effekt och tolerans kan dosen okas till 100 mg eller minskas till 25 mg. Rekommenderad
maximaldos &r 100 mg. Hogst en dos per dygn ska tas.

Om VIAGRA tas i samband med maltid, kan effekten bli fordrdjd jamfort med om det tas fastande (se
avsnitt 5.2).

Aldre:
Dosjustering behover inte goras for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion:
Rekommenderad dosering beskriven i "Vuxna" géller for patienter med l4tt till mattligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance = 30 — 80 ml/min).

Eftersom clearance av sildenafil &r minskad hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 30 ml/min) bor en dos pa 25 mg overvégas. Beroende pa effekt och tolerans kan
dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Nedsatt leverfunktion:
Eftersom clearance av sildenafil 4r minskad hos patienter med nedsatt leverfunktion (t.ex. cirros) bor
en dos pa 25 mg overvigas. Beroende pa effekt och tolerans kan dosen hojas till 50 mg eller 100 mg.

Barn och ungdomar:
VIAGRA ska inte anvéndas av personer under 18 ar.
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Annan medicinering

Med undantag av ritonavir, dir samtidig administrering med sildenafil inte &r tillradlig (se avsnitt 4.4),
bor en startdos pa 25 mg Gvervégas till patienter som samtidigt behandlas med himmare av CYP3A4
(se avsnitt 4.5).

For att minimera risken att utveckla postural hypotension bdr patienter vara stabila pa behandling med
alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandling paboérjas. Dessutom bor en dos pa 25 mg sildenafil
overvigas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne.

Sildenafil har visats forstiarka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket 6verensstimmer med dess
kinda effekt pa kvdveoxid/cGMP (cykliskt guanosinmonofosfat), (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av
sildenafil och kvaveoxiddonatorer (sdsom amylnitrit) eller nitrater i nagon form ar darfor
kontraindicerat.

Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, bor inte anvidndas av mén for vilka
sexuell aktivitet inte ar tillradlig (t.ex. patienter med svar kardiovaskular sjukdom sdsom instabil
angina eller svar hjartsvikt).

VIAGRA ir kontraindicerat hos patienter som har forlorat synen pa ett 6ga pa grund av icke-arteritisk
framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION), oavsett om denna héndelse var forenad med
tidigare exponering av PDES-hdmmare eller inte (se avsnitt 4.4).

Hos foljande sub-grupper av patienter har sikerheten for sildenafil inte studerats och anviandning ar
darfor kontraindicerad vid: kraftigt nedsatt leverfunktion, hypotension (blodtryck <90/50 mmHg),
nyligen genomgangen stroke eller hjartinfarkt samt kénd hereditér degenerativ nathinnesjukdom
sasom retinitis pigmentosa (en minoritet av dessa patienter har en genetiskt betingad rubbning av
ndthinnans fosfodiesteraser).

4.4 Varningar och forsiktighet

En anamnes ska tas och en undersdkning ska goras for att diagnostisera erektil dysfunktion och
bestdmma potentiella bakomliggande orsaker innan farmakologisk behandling dvervégs.

Innan nagon behandling for erektil dysfunktion inleds ska behandlande ldkare bedéma patientens
kardiovaskuldra status dé det finns en viss kardiell risk kopplad till sexuell aktivitet. Sildenafil har
vasodilaterande egenskaper, vilket medfor en mild och 6vergdende minskning i blodtryck (se avsnitt
5.1). Det &r viktigt att lakaren, innan VIAGRA forskrivs, noggrant dverviager om patienter med vissa
bakomliggande tillstdnd kan paverkas negativt av sddana vasodilaterande effekter, speciellt i
kombination med sexuell aktivitet. Patienter som har en 6kad kénslighet for vasodilaterare inkluderar
dem med utflédeshinder i vénster kammare (t.ex. aortastenos, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati)
eller dem som har séllsynta syndrom av atrofi som paverkar flera organsystem, vilket manifesteras av
gravt nedsatt autonom kontroll av blodtrycket.

VIAGRA forstérker den hypotensiva effekten av nitrater (se avsnitt 4.3).

Vid uppfoljning efter godkénnandet har allvarliga kardiovaskulédra handelser rapporterats som haft ett
tidssamband med anvéndning av VIAGRA. Dessa har innefattat hjirtinfarkt, instabil angina, plotslig
hjartdod, ventrikulér arytmi, cerebrovaskuldr blodning, transitoriska ischemiska attacker (TIA),
hypertension och hypotension. De flesta, men inte alla dessa patienter, hade sedan tidigare
kardiovaskuldra riskfaktorer. Flera fall intréffade under eller kort tid efter den sexuella aktiviteten och
nagra intrdffade kort tid efter intag av VIAGRA utan sexuell aktivitet. Det &r inte mdjligt att faststélla
om dessa hindelser &r direkt relaterade till dessa faktorer eller till andra faktorer.
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Medel for behandling av erektil dysfunktion, inklusive sildenafil, ska anvéindas med forsiktighet till
patienter med anatomisk deformation av penis (sasom vinkling, fibros i corpus cavernosum eller
Peyronies sjukdom) eller patienter med tillstdnd som kan predisponera for priapism (sdsom
sicklecellanemi, multipelt myelom eller leukemi).

Sédkerheten och effekten hos kombinationer av sildenafil och andra behandlingar mot erektil
dysfunktion har inte studerats. Dérfér rekommenderas inte anvidndning av sddana kombinationer.

Synstorningar och fall av icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati har rapporterats i
samband med anvéndandet av sildenafil och andra PDE5-hdmmare. Patienten ska ges rad om att i
héndelse av plotslig synstorning sluta ta VIAGRA och radfraga likare omedelbart (se avsnitt 4.3).

Samtidig administrering av sildenafil och ritonavir rekommenderas ej (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet rekommenderas nér sildenafil ges till patienter som behandlas med alfa-
receptorblockerare, eftersom samtidig anvéndning kan leda till symtomgivande blodtrycksénkning hos
vissa kénsliga personer (se avsnitt 4.5). Detta sker troligast inom 4 timmar efter administrering av
sildenafil. For att minimera risken for att utveckla postural hypotension bdr patienter vara stabila pa
behandling med alfa-receptorblockerare innan sildenafilbehandlingen pébdrjas. En dos pa 25 mg
sildenafil bor 6vervégas vid behandlingsstart (se avsnitt 4.2). Dessutom bor ldkaren informera
patienter om vad de ska gora om symtom pé postural hypotension uppstér.

Studier med humana trombocyter visar att sildenafil potentierar den antiaggregerande effekten av
natriumnitroprussid in vitro. Det finns ingen information angaende sékerhet vid administrering av
sildenafil till patienter med blddningsrubbningar eller aktivt peptiskt ulcus. Sildenafil ska darfor ges
till dessa patienter forst efter noggrann risk/nytta bedémning.

Laktos finns i VIAGRA-tablettens filmdragering. VIAGRA ska inte ges till médn med sillsynt érftliga
tillstdnd med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Effekter av andra lakemedel pa sildenafil

In vitro studier:

Metabolismen av sildenafil medieras huvudsakligen av cytokrom P450 (CYP), isoformerna 3A4
(huvudsaklig vdg) och 2C9 (mindre betydelsefull vdg). Inhibitorer av dessa isoenzymer kan darfor
reducera clearance for sildenafil.

In vivo studier:

Populationsfarmakokinetiska analyser av data fran kliniska provningar tyder pa en minskning av
sildenafils clearance vid samtidig administrering av CYP3A4-hdmmare (sasom ketokonazol,
erytromycin, cimetidin). Trots att ingen dkad incidens av biverkningar noterades hos dessa patienter,
som fick CYP3A4-hdmmare samtidigt som sildenafil, bor en startdos pa 25 mg Gvervégas.

HIV-proteashdmmaren ritonavir dr en stark himmare av P450. Samtidig administrering av ritonavir
vid steady state (500 mg tva géanger dagligen) med sildenafil (100 mg, engangsdos) resulterade for
sildenafil i en fyrfaldig 6kning av C,.x (300%) och en elvafaldig 6kning av AUC (1000%). Efter

24 timmar var plasmanivaerna for sildenafil fortfarande ca 200 ng/ml, jamf{ort med 5 ng/ml nér endast
sildenafil administrerats. Dessa data 6verensstimmer med ritonavirs patagliga effekter pa flera P450-
substrat. Sildenafil har ingen paverkan pa ritonavirs farmakokinetik. Baserat pa dessa
farmakokinetiska resultat bor sildenafil och ritonavir inte ges samtidigt (se avsnitt 4.4) och under alla
omstidndigheter bor maximaldosen av sildenafil inte 6verstiga 25 mg inom 48 timmar.
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Saquinavir dr en HIV-proteashdmmare som himmar CYP3A4. Samtidig administrering, vid steady
state av saquinavir (1200 mg tre génger dagligen) och sildenafil (100 mg, engangsdos) resulterade for
sildenafil i en 6kning av Cp.x (140%) och AUC (210%). Sildenafil har ingen paverkan pé saquinavirs
farmakokinetik (se avsnitt 4.2). Starkare himmare av CYP3A4 sédsom ketokonazol och itrakonazol kan
forvintas ha storre paverkan.

Niér en engangsdos pa 100 mg av sildenafil gavs med erytromycin, en specifik CYP3A4-hdmmare, vid
steady state (500 mg tva ganger dagligen i 5 dagar) 6kade AUC med 182% for sildenafil. Hos friska
frivilliga mén visades att azitromycin (500 mg dagligen i 3 dagar) inte hade nagon effekt pa AUC,
Chnaxs tmax> €liminationshastighet eller halveringstid for sildenafil eller dess huvudsakliga cirkulerande
metaboliter. Cimetidin (800 mg), en cytokrom P450-hdmmare och en ospecifik himmare av CYP3A4,
orsakade en okning i plasmakoncentrationerna for sildenafil om 56% nir det gavs samtidigt med
sildenafil (50 mg) till friska frivilliga .

Grapefruktjuice dr en svag himmare av CYP3A4-metabolismen i tarmvéggen som kan ge mattliga
okningar i plasmanivaerna av sildenafil.

Enstaka doser av antacida (magnesiumhydroxid/aluminiumhydroxid) paverkade inte
biotillgéngligheten for sildenafil.

Specifika interaktionsstudier utférdes inte pé alla likemedel, men populations-farmakokinetiska
analyser visade ingen effekt pa sildenafils farmakokinetik vid samtidig medicinering med CYP2C9-
hdmmare (sdsom tolbutamid, warfarin, fenytoin), CYP2D6-hdmmare (sdsom selektiva
serotoninaterupptagshdmmare, tricykliska antidepressiva), tiazider och nérbesléktade diuretika, loop
och kaliumsparande diuretika, ACE-hdmmare, kalciumantagonister, betareceptorblockerare eller
medel som dr inducerade av CYP450-metabolism (sdsom rifampicin, barbiturater).

Nicorandil ér en hybrid bestdende av en kaliumkanalaktiverare och nitrat. P4 grund av
nitratkomponenten har den potential att allvarligt interagera med sildenafil.

Effekter av sildenafil pa andra lakemedel

In vitro studier:

Sildenafil dr en svag hdmmare av cytokrom P450-isoformerna 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 samt 3A4
(ICso> 150 uM). Med toppvérden for plasmakoncentrationer pé cirka 1 pM efter rekommenderade
doser, dr det osannolikt att VIAGRA kommer att dndra clearance av substraterna for dessa
isoenzymer.

Det finns inga data betréffande interaktion mellan sildenafil och icke-selektiva fosfodiesterashimmare
sasom teofyllin eller dipyrimadol.

In vivo studier:

Sildenafil har visats forstirka den hypotensiva effekten av nitrater, vilket verensstimmer med dess
kinda effekt pa kviveoxid/cGMP (se avsnitt 5.1). Samtidigt intag av sildenafil och
kvéveoxiddonatorer eller nitrater i ndgon form &r darfor kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Samtidig behandling med sildenafil till patienter som behandlas med en alfa-receptorblockerare kan
leda till att en del kénsliga patienter upplever symtomgivande blodtryckssénkning. Detta sker troligast
inom 4 timmar efter administrering av sildenafil (se avsnitt 4.2 och 4.4). I tre specifika
interaktionsstudier administrerades alfa-receptorblockeraren doxazosin (4 mg och 8 mg) och sildenafil
(25 mg, 50 mg och 100 mg) samtidigt till patienter med benign prostata hyperplasi (BPH) stabila pa
doxazosinbehandling. I dessa studiepopulationer observerades ytterligare sinkning av blodtrycket. 1
genomsnitt sjonk blodtrycket i liggande ytterligare 7/7 mmHg, 9/5 mmHg respektive 8/4 mmHg och i
staende sjonk blodtrycket ytterligare 6/6 mmHg, 11/4 mmHg respektive 4/5 mmHg. Nér sildenafil och
doxazosin administrerades samtidigt till patienter stabila p&4 doxazosinbehandling rapporterades att ett
fétal patienter upplevde symtomatisk postural hypotension. Dessa rapporter inkluderade yrsel och
svimningskénsla, men inte synkope.
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Inga signifikanta interaktioner pavisades nér sildenafil (50 mg) administrerades tillsammans med
tolbutamid (250 mg) eller warfarin (40 mg), vilka bidgge metaboliseras av CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den dkning i blddningstid som orsakades av acetylsalicylsyra
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) potentierade inte den hypotensiva effekten av alkohol hos friska frivilliga med
maximal alkoholniva pé, i medeltal, 80 mg/dl.

Vid en sammanslagning av foljande klasser av antihypertensiva mediciner: diuretika,
betareceptorblockerare, ACE-hdmmare, angiotensin Il antagonister, antihypertensiva ldkemedel
(vasodilaterare och centralt verkande), adrenerga receptorblockerare, kalciumantagonister och
alfareceptorblockerare, visades ingen skillnad i biverkningsprofil hos patienter som tagit sildenafil
j@mfort med placebobehandling. I en specifik interaktionsstudie dér sildenafil (100 mg)
administrerades tillsammans med amlodipin till hypertensiva patienter, var den genomsnittliga
ytterligare sénkningen av systoliskt blodtryck i liggande 8 mmHg. Motsvarande ytterligare sdnkning
av diastoliskt blodtryck i liggande var 7 mmHg. Dessa additiva sédnkningar av blodtrycket var i samma
storleksordning som nér endast sildenafil administrerades till friska frivilliga forsokspersoner (se
avsnitt 5.1).

Sildenafil (100 mg) paverkar inte farmakokinetiken vid steady state for HIV-proteashdmmarna
saquinavir och ritonavir, som bada dr CYP3A4-substrat.

4.6  Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.

Inga relevanta biverkningar pavisades i reproduktionsstudier med rattor och kaniner efter peroral
administrering av sildenafil.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts.

Patienterna ska vara medvetna om hur de reagerar pA VIAGRA innan de kor bil eller handhar
maskiner, eftersom yrsel och synrubbning har rapporterats i kliniska provningar med sildenafil.

4.8 Biverkningar

VIAGRAS sékerhetsprofil baseras pé 8 691 patienter som fétt den rekommenderade doseringen i

67 placebokontrollerade kliniska studier. De vanligast rapporterade biverkningarna hos patienter som
fatt sildenafil i kliniska studier var huvudvérk, rodnad, dyspepsi, synstorningar, nistéppa, yrsel och
fordndringar i fargseendet.

De biverkningar som intréffat under uppf6ljningen efter marknadsintroduktionen har samlats in och
tacker en uppskattad tidsperiod om mer 4n 9 ar. Inte alla biverkningar har rapporterats till innehavaren
av godkénnande for forséljning och inkluderats i sikerhetsdatabasen, och darfor kan inte en pélitlig
frekvens for dessa biverkningar faststillas.

I nedanstaende tabell upptas alla medicinskt viktiga biverkningar som intréffat i kliniska provningar i
storre incidens dn placebo. Biverkningarna listas per organsystemklass och i frekvenserna mycket
vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (=1/1 000, <1/100), séllsynt (=1/10 000,

<1/1 000).

Dessutom har medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen
inkluderats, med frekvens okénd.
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Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats i storre incidens dn placebo i1 kontrollerade
kliniska studier samt medicinskt viktiga biverkningar som rapporterats under uppfoljningen efter
marknadsintroduktionen.

Systemorganklass Biverkningar

Immunsystemet

Séllsynt Overkinslighetsreaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig Huvudvark

Vanlig Yrsel

Mindre vanlig Somnolens, hypestesi

Sallsynt Cerebrovaskuldr hdndelse, synkope

Okiénd frekvens Transitorisk ischemisk attack, kramper, aterkommande
kramper

Ogon

Vanlig Synrubbningar, fordndringar i fargseendet

Mindre vanlig Bindhinnestérningar, 6gonstoérningar, storningar i
tarflodet, andra 6gonstdrningar

Okénd frekvens Icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati

(NAION), retinalkérlsocklusion, synfaltsstorningar
Oron och balansorgan

Mindre vanlig Vertigo, tinnitus

Sallsynt Dovhet*

Blodkiirl

Vanlig Rodnad

Séllsynt Hypertension, hypotension
Hjartat

Mindre vanlig Hjartklappning, takykardi
Sallsynt Hjartinfarkt, formaksflimmer
Okénd frekvens Ventrikulér arytmi, instabil angina, pl6tslig hjartdod
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanlig Nastdppa

Sallsynt Epistaxis

Magtarmkanalen

Vanlig Dyspepsi

Mindre vanlig Krikningar, illaméende, muntorrhet
Hud och subkutan vivnad

Mindre vanlig Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och bindvév

Mindre vanlig Myalgi

Reproduktionsorgan och brostkortel

Okénd frekvens Priapism, forléngda erektioner
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mindre vanlig Brostsmartor, trotthet
Undersokningar

Mindre vanlig Okad hjirtfrekvens

* Oron: Plotslig dovhet. Ett fatal fall av plotslig nedsittning eller forlust av horsel har rapporterats
efter marknadsintroduktionen och i kliniska provningar vid anvdndande av samtliga PDES-hdmmare,
inklusive sildenafil.
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4.9 Overdosering

I endosstudier pé friska, frivilliga med doser upp till 800 mg, liknade biverkningarna dem som
observerades vid lagre doser, men incidens och svarighetsgrad 6kade. Doser pa 200 mg gav ej 6kad
effekt men en 6kning av biverkningarna (huvudvirk, ansiktsrodnad, yrsel, dyspepsi, néstippa,
synrubbning).

Vid overdosering ska sedvanliga understodjande atgarder vidtagas efter behov. Njurdialys forvintas
inte paskynda clearance, eftersom sildenafil &r plasmaproteinbundet i hog grad och inte utsondras i
urinen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapevtisk grupp: Lakemedel vid erektil dysfunktion. ATC-kod G04B E03.

Sildenafil &r en peroral behandling mot erektil dysfunktion. Vid naturliga forhallanden, dvs. sexuell
stimulering, ateruppréttas nedsatt erektil funktion genom att 6ka blodflddet till penis.

Den fysiologiska mekanismen som svarar for erektionen av penis involverar frisittning av kviveoxid
(NO) i corpus cavernosum vid sexuell stimulering. Kvidveoxiden aktiverar sedan enzymet
guanylatcyklas, vilket leder till 6kade nivaer av cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP), som ger
upphov till relaxering av glatt muskulatur i corpus cavernosum och mojliggér infléde av blod.

Sildenafil 4r en potent och selektiv himmare av cGMP-specifikt fosfodiesteras typ 5 (PDES) i corpus
cavernosum, dir det svarar for nedbrytningen av cGMP. Sildenafil har ett perifert verkningsstélle vid
erektion. Sildenafil har ingen direkt relaxerande effekt pa isolerad human corpus cavernosum men
oOkar kraftigt den relaxerande effekten av kvéveoxid pa denna viavnad. Nar NO/cGMP végen ér
aktiverad, vilket intriffar vid sexuell stimulering, leder himning av PDES med sildenafil till 6kade
nivaer av cGMP i corpus cavernosum. Darfor krévs sexuell stimulering for att sildenafil ska ge sina
avsedda fordelaktiga farmakologiska effekter.

In vitro studier har visat att sildenafil ar selektivt for PDES5, som dr involverat i erektionsprocessen.
Dess effekt dr mer potent pd PDES &n pé andra kidnda fosfodiesteraser. Selektiviteten dr 10 ganger
hogre én for PDE6 som ér involverad i ljusdverledningen i retina. Vid hogsta rekommenderade dos ar
selektiviteten 80 ganger hogre dn for PDE1, och mer dn 700 génger hogre én for PDE2, 3, 4,7, 8, 9,
10 och 11. Framf6rallt har sildenafil 4 000 ganger hogre selektivitet for PDES én for PDE3, den
cAMP-specifika fosfodiesteras-isoformen som é&r involverad i kontrollen av hjértkontraktilitet.

Tva kliniska studier utformades specifikt for att utvirdera det tidsintervall efter administrering da
sildenafil kunde ge en erektion som svar pé sexuell stimulering. I en studie med penil pletysmografi
(RigiScan) med fastande patienter, var mediantiden till erektion med 60% rigiditet (tillrackligt for
sexuellt umgénge), 25 minuter (intervall 12-37 minuter) for patienter som fick sildenafil. I en annan
RigiScanstudie kunde sildenafil fortfarande ge erektion vid sexuell stimulering 4-5 timmar efter
dosintag.

Sildenafil orsakar milda och dvergaende sankningar av blodtrycket, vilket i de flesta fall inte ger
nagon klinisk effekt. Den genomsnittliga minskningen i systoliskt blodtryck i liggande efter en peroral
dos pa 100 mg sildenafil var 8,4 mmHg. Motsvarande éndring i diastoliskt blodtryck i liggande var
5,5 mmHg. Dessa minskningar av blodtrycket dr forenliga med sildenafils vasodilaterande egenskaper
och beror troligen pa 6kade cGMP-nivéer i vaskulér glatt muskulatur. Enstaka perorala doser av
sildenafil upp till 100 mg gav ingen klinisk effekt pa EKG hos friska frivilliga.

I en studie av de hemodynamiska effekterna av en enstaka oral 100 mg dos av sildenafil hos
14 patienter med svar koronarkarlsjukdom (CAD) (>70% stenos av atminstone ett koronarkarl)
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minskade medelvérdet for systoliskt och diastoliskt viloblodtryck med 7% respektive 6% jamfort med
ursprungsvardet. Medelvardet av det pulmonella systoliska blodtrycket minskade med 9%. Sildenafil
hade ingen effekt pé hjartminutvolymen och forsémrade inte blodflodet genom fortrdngda koronarkarl.

Ingen klinisk relevant skillnad visades vad géller tid till symtomgivande angina da sildenafil jamfordes
med placebo i en dubbel-blind, placebokontrollerad studie dir arbetsprov utfordes pa 144 patienter
med erektil dysfunktion och kronisk stabil angina. Patienterna tog sin ordinarie medicin mot angina
(forutom nitrater).

Vid test med Farnsworth-Munsell 100 hue test sigs milda och 6vergaende skillnader i fargseende
(blatt/gront) hos vissa individer en timme efter intag av en 100 mg dos. Inga effekter visades tva
timmar efter dosintag. Mekanismen for denna éndring i firgseende &r sannolikt en inhibering av
PDES®, som ér inblandad i ljusdverledningen i retina. Sildenafil har ingen effekt pa synskérpa eller
kontrastkénslighet. I en mindre placebokontrollerad studie med patienter som hade dokumenterad tidig
aldersrelaterad makuladegeneration (n=9), visade sildenafil (engéngsdos, 100 mg) inga signifikanta
fordndringar i syntest som gjordes (synskérpa, Amslerkort, fargdiskriminering med trafikljussimulator,
Humphrey perimeter och fotostress).

Ingen effekt sdgs pa motilitet eller morfologi hos spermier efter en peroral engéngsdos pa
100 mg sildenafil hos friska frivilliga.

Ytterligare information om kliniska provningar

I kliniska provningar gavs sildenafil till mer &n 8 000 patienter i aldersintervallet 19-87 ar. Foljande
patientgrupper var representerade: dldre (19,9%), patienter med hypertension (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), ischemisk hjértsjukdom (5,8%), hyperlipidemi (19,8%), ryggmaérgsskador (0,6%),
depression (5,2%), transuretral resektion av prostata (3,7%), radikal prostatektomi (3,3%). Foljande
grupper var exkluderade eller var representerade i mindre omfattning i kliniska prévningar: patienter
som genomgatt biackenkirurgi eller stralbehandling, patienter med svar njur- eller leverinsufficiens
samt patienter med vissa kardiovaskulira tillstdnd (se avsnitt 4.3).

I studier med fasta doser var andelen patienter som rapporterade forbéttrad erektion 62% (25 mg),
74% (50 mg) och 82% (100 mg) jamfort med 25% pé placebo. I kontrollerade kliniska provningar var
andelen patienter som avbrot studierna 1&g och pa samma niva som for placebo.

Baserat pa alla studier var andelen patienter som rapporterade forbéttring av sildenafil f6ljande:
psykogen erektil dysfunktion (84%), blandad erektil dysfunktion (77%), organisk erektil dysfunktion
(68%), aldre (67%), diabetes mellitus (59%), ischemisk hjartsjukdom (69%), hogt blodtryck (68%),
TURP - transuretal prostataresektion (61%), radikal prostatektomi (43%), ryggmaérgsskada (83%),
depression (75%). I 1&ngtidsstudier bibeholls effekten och inga ytterligare sdkerhetsproblem pavisades.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Sildenafil absorberas snabbt. Maximala plasmakoncentrationer uppnés mellan 30 och 120 minuter
(median 60 minuter) efter peroral dosering fastande. Den genomsnittliga absoluta biotillgéngligheten
ar 41% (range 25-63%). Efter peroral dosering av sildenafil 6kar AUC och C,,,x proportionerligt med
dosen vid rekommenderat dosintervall (25-100 mg).

Nér sildenafil tas tillsammans med maltid, minskas absorptionen med en genomsnittlig férdrdjning av
Timax med 60 minuter och en genomsnittlig minskning av Cy,.x pa 29%.

Distribution:

Den genomsnittliga distributionsvolymen vid steady-state (V) for sildenafil dr 105 1, vilket tyder pa
distribution ut i vdvnaderna. Efter en per oral engangsdos pa 100 mg blir den maximala totala
plasmakoncentrationen av sildenafil i genomsnitt ungefir 440 ng/ml (CV 40%). Eftersom sildenafil
(och dess huvudsakliga cirkulerande N-desmetyl-metabolit) ar plasmaproteinbundna till 96% blir den
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maximala plasmakoncentrationen av fritt sildenafil i genomsnitt 18 ng/ml (38 nM). Proteinbindningen
ar oberoende av totala likemedelskoncentrationen.

Hos friska frivilliga som fatt sildenafil (100 mg i engangsdos) pévisades mindre &n 0,0002%
(medelvérde 188 ng) av given dos i ejakulat som erhallits 90 minuter efter dosering.

Metabolism:

Sildenafil elimineras till 6vervigande del av de hepatiska mikrosomala isoenzymerna CYP3A4
(huvudsaklig vig) samt CYP2C9 (mindre viktig vdg). Den huvudsakliga cirkulerande metaboliten
harror fran N-desmetylering av sildenafil. Denna metabolit har en selektivitetsprofil for fosfodiesteras
som den for sildenafil och en in vitro aktivitet for PDES pé cirka 50% av modersubstansen.
Plasmakoncentrationerna for denna metabolit dr cirka 40% av dem som observerats for sildenafil. N-
desmetyl-metaboliten metaboliseras vidare, med en terminal halveringstid pa cirka 4 timmar.

Eliminering:

Clearance for sildenafil dr 41 1/timme vilket medfor en terminal halveringstid pa 3-5 timmar. Efter
antingen peroral eller intravends administrering, utséndras sildenafil som metaboliter huvudsakligen i
feces (cirka 80% av given peroral dos) och i mindre utstrdckning i urinen (cirka 13% av given peroral
dos).

Farmakokinetik hos speciella patientgrupper:

Aldre:

Aldre, friska, frivilliga (65 ar eller #ldre) hade ett minskat clearance av sildenafil vilket resulterade i
cirka 90% hogre plasmakoncentrationer av sildenafil och den aktiva N-desmetylmetaboliten jamfort
med koncentrationerna hos yngre friska frivilliga (18-45 ar). Motsvarande dkning i fri
plasmakoncentration av sildenafil var cirka 40% pa grund av aldersrelaterad skillnad i plasma-
proteinbindning.

Njurinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till méttlig njurfunktionsnedséttning (kreatininclearance = 30 —

80 ml/min), var farmakokinetiken vid en enstaka peroral 50 mg dos inte fordndrad. Medelvardet for
AUC och Cpp,y for N-desmetylmetaboliten 6kade 126% respektive 73%, jamfort med aldersmatchade
friska frivilliga utan njurfunktionsnedséttning. P4 grund av stora variationer mellan férsdkspersonerna
var dessa skillnader dock inte statistiskt signifikanta. Hos friska frivilliga med kraftig
njurfunktionsnedsdttning (kreatininclearance < 30 ml/min), var clearance av sildenafil minskad, vilket
medforde hojningar i AUC (100%) och C.x (88%) jamfort med dldersmatchade friska frivilliga utan
njurfunktionsnedsattning. Dessutom dkade AUC (79%) och Cyax (200%) signifikant for N-
desmetylmetaboliten.

Leverinsufficiens:

Hos friska frivilliga med mild till mattlig levercirros (Child-Pugh A och B), var clearance for sildenafil
minskat, vilket medférde hojningar i AUC (84%) och Cy.x (47%) jamfort med aldersmatchade
frivilliga utan leverfunktionsnedséttning. Sildenafils farmakokinetik har inte studerats hos patienter
med kraftigt nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sirskilda risker for ménniska
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Tablettkdrna:

mikrokristallin cellulosa

kalciumfosfat (anhydrat)

kroskarmellosnatrium
magnesiumstearat

Filmdragering:
hypromellos

titandioxid (E171)

laktos

triacetin

indigokarmin aluminiumlack (E132)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning (PVC/aluminiumfolie) i kartonger med 2, 4, 8 eller 12 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14 september 1998 /

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta likemedel finns tillgédnglig pA EMEASs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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BILAGA II
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A. INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldippande av tillverkningssats

Pfizer PGM

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt ldkemedel.

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING/KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

25 mg sildenafil (som citrat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 filmdragerade tabletter
4 filmdragerade tabletter
8 filmdragerade tabletter
12 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Sakerhetsforseglad forpackning.
Anvénd ej om forpackning har 6ppnats.

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. BATCHNUMMER

Batch:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

viagra 25 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING/KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

50 mg sildenafil (som citrat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 filmdragerade tabletter
4 filmdragerade tabletter
8 filmdragerade tabletter
12 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Sakerhetsforseglad forpackning.
Anvénd ej om forpackning har 6ppnats.

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/077/014 (2 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/006 (4 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/007 (8 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/008 (12 filmdragerade tabletter)

13. BATCHNUMMER

Batch:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

viagra 50 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING/SEKUNDAR VARMEFORSEGLAD FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

50 mg sildenafil (som citrat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 filmdragerade tabletter
4 filmdragerade tabletter
8 filmdragerade tabletter
12 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Sakerhetsforseglad forpackning.
Anvénd ej om forpackning har 6ppnats.

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Pfizer Limited

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. BATCHNUMMER

Batch:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

viagra 50 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING/KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 100 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

100 mg sildenafil (som citrat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 filmdragerade tabletter
4 filmdragerade tabletter
8 filmdragerade tabletter
12 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN.

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Sakerhetsforseglad forpackning.
Anvénd ej om forpackning har 6ppnats.

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Pfizer Limited

Sandwich

Kent, CT13 9NJ

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/077/015 (2 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/010 (4 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/011 (8 filmdragerade tabletter)
EU/1/98/077/012 (12 filmdragerade tabletter)

13. BATCHNUMMER

Batch:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

viagra 100 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

INRE FORPACKNING/BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer

3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

INRE FORPACKNING/BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer

3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

INRE FORPACKNING/BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIAGRA 100 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer

3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

49



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

VIAGRA 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafilcitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Innan du tar VIAGRA

3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.  Ovriga upplysningar

1.  VAD VIAGRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

VIAGRA tillhor en grupp mediciner som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDES-hdmmare). Det

verkar genom att underlétta for blodkérlen i din penis att vidga sig sé att blodet kan fléda in nar du ar

sexuellt stimulerad. VIAGRA underlittar endast att fa en erektion om du ar sexuellt stimulerad. Du
ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion. Om du &r kvinna ska du inte anvénda

VIAGRA.

VIAGRA ir en behandling fér médn med erektil dysfunktion, mer kdnt som impotens. Detta innebér att

en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillracklig for sexuellt umgéinge.

2. INNAN DU TAR VIAGRA

Ta inte VIAGRA

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de 1 kombination med VIAGRA kan
orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din ldkare om du tar nagot av dessa ldkemedel, som
ofta ges for att lindra kirlkramp (angina pectoris) eller “brostsmértor”. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sisom amylnitrit (’poppers”), eftersom
en kombination av sadana likemedel med VIAGRA eventuellt ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot sildenafil eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i VIAGRA

- om du har allvarliga hjart- eller leverproblem

- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har lagt blodtryck

- om du har vissa, sillsynta, adrftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
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optikusinfarkt/neuropati (NAION).
Var sirskilt forsiktig med VIAGRA
Tala om for din ldkare:

- om du har sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer i benmérgen)

- om du har deformerad penis eller ndgon sjukdom i penis sdsom Peyronies sjukdom

- om du har hjartproblem. I sé fall ska din ldkare noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstrangning som sexuell aktivitet innebar.

- om du just nu har magsar eller en blédningssjukdom (sdsom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta VIAGRA och kontakta ldkare
omedelbart.

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt med nagon annan (peroral eller lokal) behandling mot erektil
dysfunktion.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler barn och ungdomar
VIAGRA ska inte ges till personer under 18 ar.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din doktor om du har njur- eller leverproblem. Din doktor kan besluta att din dos
ska vara lagre.

Intag av andra liikemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

VIAGRA tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvénds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera den som behandlar ditt tillstand att du
tagit VIAGRA och nér du gjorde det. Ta inte VIAGRA med andra mediciner om inte din ldkare sdger
att du kan gora det.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med
VIAGRA kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din 1dkare eller apotekspersonal om du
tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kérlkramp (angina pectoris) eller
”brostsmartor”.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med VIAGRA eventuellt ocksa kan leda
till kraftigt blodtrycksfall.

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din ldkare foreskriva att du borjar med den
lagsta dosen av VIAGRA (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskénsla, vilket kan orsakas av 1agt blodtryck nér
man hastigt sétter sig upp eller stéller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
VIAGRA med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit
VIAGRA. For att minska risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet med
en fast daglig dos innan du borjar ta VIAGRA. Din ldkare kan ordinera en ldgre dos (25 mg)
VIAGRA.
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Anvindning av VIAGRA tillsammans med mat och dryck
VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig maltid kan det ta
lite langre tid innan det verkar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska formagan att fa erektion. For att fi maximal effekt fran din medicin
bor du inte dricka stora mingder alkohol innan du tar VIAGRA.

Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvindas av kvinnor.

Korformaga och anviindning av maskiner
VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
VIAGRA innan du kor bil eller anvander maskiner.

Viktig information om nigot innehallsimne i VIAGRA
Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.

3. HUR DU TAR VIAGRA

Ta alltid VIAGRA enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Vanlig startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta VIAGRA mer an en gang per dygn.

Du ska ta VIAGRA ungefir en timme innan du planerar att ha sexuellt umgénge. Svilj tabletten hel
med ett glas vatten.

Om du upplever att effekten av VIAGRA ér for stark eller for svag, viand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

VIAGRA ger dig endast erektion om du &r sexuellt stimulerad. Den tid det tar for VIAGRA att
fungera varierar fran person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme. Du kan
marka att det tar ldngre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjélper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt lange for att
fullborda sexuellt umgéinge ska du siga till din ldkare.

Om du har tagit for stor miingd av VIAGRA
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad dkar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter &n vad din lakare sager at dig att gora.
Kontakta din likare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan VIAGRA orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem. De
biverkningar som rapporterats i samband med anvdndning av VIAGRA &r vanligen lindriga till
mattliga och varar bara en kort stund.

Om du fér brostsmértor under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stéllning och forsoka slappna av.
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- Ta inte nitrater for att behandla bréstsmértorna.
- Kontakta genast din ldkare.

Alla ldkemedel, &ven VIAGRA, kan orsaka allergiska reaktioner. Kontakta genast din lékare om du
upplever nagot av foljande symtom efter det att du tagit VIAGRA: plotsliga visljud,
andningssvérigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, ldppar eller hals.

Forléangda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats efter intag av VIAGRA. Om du fér en
sadan erektion som varar ldngre &n 4 timmar ska du kontakta ldkare omedelbart.

Om du upplever plotslig nedséttning eller forlust av synen, sluta ta VIAGRA och kontakta genast din
lakare.

En mycket vanlig biverkning (upptréder hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r huvudvark.

Vanliga biverkningar (upptrider hos 1-10 anvéndare av 100): ansiktsrodnad, matsméltningsproblem,
effekter pa synen (inklusive fordndrat fargseende, ljuskénslighet, dimsyn eller minskad synskérpa),
néstéppa och yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (upptridder hos 1-10 anvéndare av 1 000): krédkningar, hudutslag,
blddning i bakre delen av dgat, dgonirritation, blodsprangda 6gon/réddgdhet, dgonsmartor,
dubbelseende, onormal kénsla i 6gat, oregelbundna eller snabba hjirtslag, muskelsmérta, somnighet,
minskad kinsel, svindel, 6ronringningar, illaméende, muntorrhet, brostsmértor och trétthetskénsla.

Sillsynta biverkningar (upptrader hos 1-10 anvéindare av 10 000): hogt blodtryck, lagt blodtryck,
svimning, stroke, nésblod och plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter introduktionen pa marknaden &r hjartklappning,
brostsmaértor, plotsligt dodsfall, hjartattack eller temporart minskat blodfldde till delar av hjérnan. De
flesta av dessa mén, men inte alla, hade hjértbesvér innan de tog denna medicin. Det &r omojligt att
sdga om dessa hindelser berodde pd VIAGRA. Fall av konvulsioner eller kramper har ocksa
rapporterats.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5.  HUR VIAGRA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet ar sildenafil. Varje tablett innehéller 25 mg, sildenafil (i form av

citratsalt).
- Ovriga innehallsimnen ar:
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Tablettkdrna:
magnesiumstearat.
Filmdragering:
(E132).

mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium,

hypromellos, titandioxid (E171), laktos, triacetin, indigokarmin aluminiumlack

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA tabletter dr bla och avrundat rombformade. De dr mérkta “PFIZER” pa ena sidan och “VGR
257, pa den andra sidan. Tabletterna tillhandahaélls i tryckforpackningar innehéllande 2, 4, 8 eller
12 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning &r Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13

9NJ, Storbritannien.

VIAGRA tillverkas av Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,

Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.

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

Bbbarapus
[ ¢atizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

EALaoo
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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 o0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvunpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

TnA: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SA filialas
LietuvojeTel. +3705 2514000

Denna bipacksedel godkindes senast

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: + 386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna 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)1737 331111

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pA EMEAs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafilcitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Innan du tar VIAGRA

3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.  Ovriga upplysningar

1.  VAD VIAGRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

VIAGRA tillhor en grupp mediciner som kallas fosfodiesteras typ 5S-himmare (PDES-hdmmare). Det

verkar genom att underlitta for blodkérlen i din penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar

sexuellt stimulerad. VIAGRA underléttar endast att fa en erektion om du &r sexuellt stimulerad. Du

ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion. Om du ar kvinna ska du inte anvinda

VIAGRA.

VIAGRA ir en behandling for man med erektil dysfunktion, mer kdnt som impotens. Detta innebér att

en man inte kan fa, eller bibehélla, en hard erigerad penis tillracklig for sexuellt umgénge.

2. INNAN DU TAR VIAGRA

Ta inte VIAGRA

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med VIAGRA kan
orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din ldkare om du tar ndgot av dessa likemedel, som
ofta ges for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller “brostsmartor”. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

- om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdisom amylnitrit (’poppers”), eftersom
en kombination av sddana lakemedel med VIAGRA eventuellt ocksé kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot sildenafil eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i
VIAGRA

- om du har allvarliga hjart- eller leverproblem
- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har lagt blodtryck

- om du har vissa, séllsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)
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- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pé grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Var sirskilt forsiktig med VIAGRA
Tala om for din ldkare:

- om du har sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer i benmérgen)

- om du har deformerad penis eller ndgon sjukdom i penis sdsom Peyronies sjukdom

- om du har hjartproblem. I sé fall ska din ldkare noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstringning som sexuell aktivitet innebar.

- om du just nu har magsar eller en blédningssjukdom (sdsom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta VIAGRA och kontakta ldkare
omedelbart.

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt med nagon annan (peroral eller lokal) behandling mot erektil
dysfunktion.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler barn och ungdomar
VIAGRA ska inte ges till personer under 18 ar.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din doktor om du har njur- eller leverproblem. Din doktor kan besluta att din dos
ska vara lagre.

Intag av andra liikemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

VIAGRA tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvénds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera den som behandlar ditt tillstand att du
tagit VIAGRA och nér du gjorde det. Ta inte VIAGRA med andra mediciner om inte din ldkare sdger
att du kan gora det.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med
VIAGRA kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din 1dkare eller apotekspersonal om du
tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kérlkramp (angina pectoris) eller
”brostsmartor”.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med VIAGRA eventuellt ocksa kan leda
till kraftigt blodtrycksfall.

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din ldkare foreskriva att du borjar med den
lagsta dosen av VIAGRA (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskénsla, vilket kan orsakas av 1agt blodtryck nér
man hastigt sétter sig upp eller stéller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
VIAGRA med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit
VIAGRA. For att minska risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet med
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en fast daglig dos innan du borjar ta VIAGRA. Din ldkare kan ordinera en ldgre dos (25 mg)
VIAGRA.

Anvindning av VIAGRA tillsammans med mat och dryck
VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig maltid kan det ta
lite langre tid innan det verkar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska formagan att fa erektion. For att f4 maximal effekt fran din medicin
bor du inte dricka stora mingder alkohol innan du tar VIAGRA.

Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvindas av kvinnor.

Korformaga och anviindning av maskiner
VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
VIAGRA innan du kor bil eller anvander maskiner.

Viktig information om nigot innehallsimne i VIAGRA
Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.
3. HUR DU TAR VIAGRA

Ta alltid VIAGRA enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Vanlig startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta VIAGRA mer an en gang per dygn.

Du ska ta VIAGRA ungefir en timme innan du planerar att ha sexuellt umgénge. Svilj tabletten hel
med ett glas vatten.

Om du upplever att effekten av VIAGRA ér for stark eller for svag, viand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

VIAGRA ger dig endast erektion om du &r sexuellt stimulerad. Den tid det tar for VIAGRA att
fungera varierar fran person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme. Du kan

marka att det tar ldngre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjélper dig att f erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt lange for att
fullborda sexuellt umgéinge ska du séga till din ldkare.

Om du har tagit for stor mingd av VIAGRA
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad dkar. Doser 6ver 100 mg dkar

inte effekten.

Ta inte fler tabletter &n vad din lakare sager at dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan VIAGRA orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem. De

biverkningar som rapporterats i samband med anvdndning av VIAGRA &r vanligen lindriga till
mattliga och varar bara en kort stund.
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Om du féar brostsmartor under eller efter samlag:

- Res dig upp i halvsittande stdllning och forsdka slappna av.
- Ta inte nitrater for att behandla brostsmértorna.

- Kontakta genast din ldkare.

Alla ldkemedel, &ven VIAGRA, kan orsaka allergiska reaktioner. Kontakta genast din lékare om du
upplever nagot av foljande symtom efter det att du tagit VIAGRA: plotsliga visljud,
andningssvérigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, ldppar eller hals.

Forléangda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats efter intag av VIAGRA. Om du fér en
sadan erektion som varar ldngre &n 4 timmar ska du kontakta lékare omedelbart.

Om du upplever plotslig nedséttning eller forlust av synen, sluta ta VIAGRA och kontakta genast din
lakare.

En mycket vanlig biverkning (upptréder hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r huvudvark.

Vanliga biverkningar (upptréder hos 1-10 anvéndare av 100): ansiktsrodnad, matsméltningsproblem,
effekter pa synen (inklusive fordndrat fargseende, ljuskénslighet, dimsyn eller minskad synskérpa),
néstéppa och yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (upptridder hos 1-10 anvéndare av 1 000): krédkningar, hudutslag,
blodning i bakre delen av dgat, dgonirritation, blodsprangda 6gon/réddgdhet, dgonsmartor,
dubbelseende, onormal kénsla i 6gat, oregelbundna eller snabba hjirtslag, muskelsmérta, somnighet,
minskad kinsel, svindel, 6ronringningar, illaméende, muntorrhet, brostsmértor och trétthetskénsla.

Sillsynta biverkningar (upptrader hos 1-10 anvéndare av 10 000): hogt blodtryck, lagt blodtryck,
svimning, stroke, nésblod och plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter introduktionen pa marknaden &r hjartklappning,
brostsmaértor, plotsligt dodsfall, hjartattack eller temporart minskat blodfldde till delar av hjérnan. De
flesta av dessa mén, men inte alla, hade hjértbesvér innan de tog denna medicin. Det &r omojligt att
sdga om dessa hiandelser berodde pd VIAGRA. Fall av konvulsioner eller kramper har ocksa
rapporterats.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR VIAGRA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet ar sildenafil. Varje tablett innehéller 50 mg sildenafil (i form av
citratsalt).
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- Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkdrna:
magnesiumstearat.

Filmdragering: =~ hypromellos, titandioxid (E171), laktos, triacetin, indigokarmin aluminiumlack

(E132).

mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium,

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA tabletter dr bla och avrundat rombformade. De dr méarkta “PFIZER” pa ena sidan och "VGR
50" pa den andra sidan. Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackningar innehallande 2, 4, 8 eller

12 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning &r Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13

9NJ, Storbritannien.

VIAGRA tillverkas av Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,

Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.
Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./ N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

Idaitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kimon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

El\doa
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356212201 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
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvunpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

TnA: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SA filialas

Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Denna bipacksedel godkindes senast den

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: + 386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna 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)1737 331111

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pA EMEAs hemsida http://www.emea.europa.eu/

62



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

VIAGRA 100 mg filmdragerade tabletter
Sildenafilcitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Innan du tar VIAGRA

3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.  Ovriga upplysningar

1.  VAD VIAGRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

VIAGRA tillhor en grupp mediciner som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDES-hdmmare). Det

verkar genom att underlétta for blodkérlen i din penis att vidga sig sé att blodet kan fléda in nar du ar

sexuellt stimulerad. VIAGRA underlittar endast att fa en erektion om du ar sexuellt stimulerad. Du
ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion. Om du &r kvinna ska du inte anvénda

VIAGRA.

VIAGRA ir en behandling fér médn med erektil dysfunktion, mer kdnt som impotens. Detta innebér att

en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillracklig for sexuellt umgéinge.

2. INNAN DU TAR VIAGRA

Ta inte VIAGRA

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de 1 kombination med VIAGRA kan
orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din ldkare om du tar nagot av dessa ldkemedel, som
ofta ges for att lindra kirlkramp (angina pectoris) eller “brostsmértor”. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sisom amylnitrit (’poppers”), eftersom
en kombination av sadana likemedel med VIAGRA eventuellt ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot sildenafil eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i VIAGRA

- om du har allvarliga hjart- eller leverproblem

- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har lagt blodtryck

- om du har vissa, sillsynta, adrftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
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optikusinfarkt/neuropati (NAION).
Var sirskilt forsiktig med VIAGRA
Tala om for din lakare:

- om du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer i benmérgen)

- om du har deformerad penis eller nagon sjukdom i penis sasom Peyronies sjukdom

- om du har hjartproblem. I sa fall ska din ldkare noggrant kontrollera om ditt hjarta tal den dkade
anstrangning som sexuell aktivitet innebér.

- om du just nu har magsar eller en blédningssjukdom (sasom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta VIAGRA och kontakta ldkare
omedelbart.

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt med ndgon annan (peroral eller lokal) behandling mot erektil
dysfunktion.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler barn och ungdomar
VIAGRA ska inte ges till personer under 18 ar.

Speciellt att ta hansyn till nar det géller patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din doktor om du har njur- eller leverproblem. Din doktor kan besluta att din dos
ska vara lagre.

Intag av andra liikemedel
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

VIAGRA tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvénds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera den som behandlar ditt tillstand att du
tagit VIAGRA och nér du gjorde det. Ta inte VIAGRA med andra mediciner om inte din ldkare sdger
att du kan gora det.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med
VIAGRA kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din 1dkare eller apotekspersonal om du
tar nagot av dessa likemedel, som ofta ges for att lindra kdrlkramp (angina pectoris) eller
”brostsmartor”.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med VIAGRA eventuellt ocksé kan leda
till kraftigt blodtrycksfall.

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din lakare foreskriva att du borjar med den
lagsta dosen av VIAGRA (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataproblem kan uppleva yrsel eller svimningskinsla, vilket kan orsakas av 1gt blodtryck ndr man
hastigt sétter sig upp eller stéller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
VIAGRA med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit
VIAGRA. For att minska risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet med
en fast daglig dos innan du borjar ta VIAGRA. Din ldkare kan ordinera en ldgre dos (25 mg)
VIAGRA.
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Anvindning av VIAGRA tillsammans med mat och dryck
VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig maltid kan det ta
lite langre tid innan det verkar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska formagan att fa erektion. For att fi maximal effekt fran din medicin
bor du inte dricka stora mingder alkohol innan du tar VIAGRA.

Graviditet och amning
VIAGRA ska inte anvindas av kvinnor.

Korformaga och anviindning av maskiner
VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
VIAGRA innan du kor bil eller anvander maskiner.

Viktig information om nigot innehallsimne i VIAGRA
Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.

3. HUR DU TAR VIAGRA

Ta alltid VIAGRA enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Vanlig startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta VIAGRA mer an en gang per dygn.

Du ska ta VIAGRA ungefir en timme innan du planerar att ha sexuellt umgénge. Svilj tabletten hel
med ett glas vatten.

Om du upplever att effekten av VIAGRA ér for stark eller for svag, viand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

VIAGRA ger dig endast erektion om du &r sexuellt stimulerad. Den tid det tar for VIAGRA att
fungera varierar fran person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme. Du kan
marka att det tar ldngre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjélper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt lange for att
fullborda sexuellt umgéinge ska du siga till din ldkare.

Om du har tagit for stor miingd av VIAGRA
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad dkar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter &n vad din lakare sager at dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter &n vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan VIAGRA orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.De
biverkningar som rapporterats i samband med anvéndning av VIAGRA é&r vanligen lindriga till
mattliga och varar bara en kort stund.

Om du far brostsmaértor under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stillning och férsoka slappna av.
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- Ta inte nitrater for att behandla bréstsmértorna.
- Kontakta genast din ldkare.

Alla ldkemedel, &ven VIAGRA, kan orsaka allergiska reaktioner. Kontakta genast din lékare om du
upplever nagot av foljande symtom efter det att du tagit VIAGRA: plotsliga visljud,
andningssvérigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, ldppar eller hals.

Forléangda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats efter intag av VIAGRA. Om du fér en
sadan erektion som varar ldngre &n 4 timmar ska du kontakta ldkare omedelbart.

Om du upplever plotslig nedséttning eller forlust av synen, sluta ta VIAGRA och kontakta genast din
lakare.

En mycket vanlig biverkning (upptréder hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r huvudvark.

Vanliga biverkningar (upptrider hos 1-10 anvéndare av 100): ansiktsrodnad, matsméltningsproblem,
effekter pa synen (inklusive fordndrat fargseende, ljuskénslighet, dimsyn eller minskad synskérpa),
néstéppa och yrsel.

Mindre vanliga biverkningar (upptridder hos 1-10 anvéndare av 1 000): krédkningar, hudutslag,
blddning i bakre delen av dgat, dgonirritation, blodsprangda 6gon/réddgdhet, dgonsmartor,
dubbelseende, onormal kénsla i 6gat, oregelbundna eller snabba hjirtslag, muskelsmérta, somnighet,
minskad kinsel, svindel, 6ronringningar, illaméende, muntorrhet, brostsmértor och trétthetskénsla.

Sillsynta biverkningar (upptrader hos 1-10 anvéindare av 10 000): hogt blodtryck, lagt blodtryck,
svimning, stroke, nésblod och plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter introduktionen pa marknaden &r hjartklappning,
brostsmaértor, plotsligt dodsfall, hjartattack eller temporart minskat blodfldde till delar av hjérnan. De
flesta av dessa mén, men inte alla, hade hjértbesvér innan de tog denna medicin. Det &r omojligt att
sdga om dessa hindelser berodde pd VIAGRA. Fall av konvulsioner eller kramper har ocksa
rapporterats.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5.  HUR VIAGRA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- Det aktiva innehallsimnet &r sildenafil. Varje tablett innehaller 100 mg sildenafil (i form av

citratsalt).
- Ovriga innehallsémnen ér:
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Tablettkdrna:
magnesiumstearat.
Filmdragering:
(E132).

mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium,

hypromellos, titandioxid (E171), laktos, triacetin, indigokarmin aluminiumlack

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA tabletter dr bld och avrundat rombformade. De ar mérkta “PFIZER” pa ena sidan och "VGR
100" pé den andra sidan. Tabletterna tillhandahélls i tryckforpackningar innehallande 2, 4, 8 eller
12 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkidnnande for forséljning ar Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13

9NJ, Storbritannien.

VIAGRA tillverkas av Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse,

Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av

godkannandet for forséljning.

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

bbarapus
[ aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion 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 GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000

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

EALGOa
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

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

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvunpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

TnA: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SA filialas

Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Denna bipacksedel godkéindes senast den

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: + 386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna 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)1737 331111

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p& EMEASs hemsida http://www.emea.europa.cu/
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