Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VIAGRA 25 mg kalvopiillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen ottamisen, silld se

sisiiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama l4ddke on médratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VIAGRA on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kdytdt VIAGRA-valmistetta
Miten VIAGRA-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIAGRA-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti VIAGRA on ja mihin siti kiytetiin

VIAGRA siséltad vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu ladkeaineryhmaén, jota kutsutaan
fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estdjiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia avaten veren
virtauksen penikseen, kun olet sukupuolisesti kiithottunut. VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion
vain silloin, kun olet kithottunut.

VIAGRA-valmistetta kdytetdan aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Talloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitdmaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvai erektiota.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit VIAGRA-valmistetta
Ali kiiytd VIAGRA-valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kaytdt nitraatteihin kuuluvia ladkkeitd, koska téllainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkérillesi, jos kdytat parhaillaan jotakin tillaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy laékériltisi tai apteekista.

- jos kaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia 1ddkkeitd, kuten amyylinitriittia
(’poppers”), koska myos téllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kaytit riosiguaattia. Tatd 1adkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jélkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten Viagran, on osoitettu
lisddvan néiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai olet
epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.



- jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
- jos sinulla on &dskettiin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
— jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit VIAGRA-

valmistetta,

— jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen syopa).

— jos sinulla on peniksen epamuotoisuus tai Peyronien tauti.

— jos sinulla on syddnvaivoja. Ladkédrin on huolellisesti arvioitava kestdéko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisdrasituksen.

— jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

— jos nékokykysi heikkenee dkillisesti tai menetdt nidkosi, lopeta VIAGRA-valmisteen kéytto ja ota
heti yhteyttd 14dkariisi.

Ali kiiytd VIAGRA-valmistetta ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivid
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Al kiyti VIAGRA-valmistetta ja sildenafiilia sisiltivid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeita tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos sinulla ei ole erektioh#iriditi.
Ali ota VIAGRA-valmistetta, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro ladkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkarisi voi padttds, ettd annostasi
on pienennettava.

Lapset ja nuoret
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut ldsikevalmisteet ja VIAGRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

VIAGRA-tabletit saattavat haitata joidenkin muiden l4ddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kéytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa
sinua hoitavalle 14ékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut VIAGRA-
valmistetta ja milloin siti otit. Ald ota VIAGRA-valmistetta muiden ldikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei 1d4kérisi kerro sen olevan mahdollista.

Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia lidkkeiti, koska niiden
valmisteiden yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina lddkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytat parhaillaan jotakin téllaista ladkettd, jota
kaytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.



Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia laikkeit,
kuten amyylinitriittid (“poppers”), koska my0s tillainen yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettévid proteaasinestdjiin kuuluvia laékkeitd, ladkarisi saattaa
aloittaa VIAGRA-hoitosi pienimmélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Namé oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kéyttéineet VIAGRA-valmistetta yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljan tunnin kuluessa VIAGRA-
valmisteen ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan vihentda aloittamalla
VIAGRA-valmisteen kaytto vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkari
voi aloittaa VIAGRA-hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytdt sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa
sisdltiavid ladkkeitd, joita kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

VIAGRA ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
VIAGRA-valmisteen voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestda
pidempéén ennen kuin VIAGRA-valmisteen vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyddyn ladkkeestési, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen VIAGRA-valmisteen
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
VIAGRA voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siitd, millainen
vaikutus VIAGRA-valmisteella on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytét koneita.

VIAGRA sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd elimistdsi ei siedé tiettyjd sokerityyppejd, kuten laktoosia, keskustele
ladkarisi kanssa ennen kuin kéytit VIAGRA-valmistetta.

VIAGRA sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten VIAGRA-valmistetta kiytetiin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota VIAGRA-valmistetta useammin kuin kerran piivissd.

Al4 ota VIAGRA kalvopiillysteisii tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien tablettien
kanssa.

Ota VIAGRA noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakéymistd. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.



Jos sinusta tuntuu, ettd VIAGRA-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut. Se, miten nopeasti
VIAGRA alkaa vaikuttaa, vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa puolen tunnin

- tunnin kuluessa. Jos otat VIAGRA-tabletin ison aterian yhteydesséd, vaikutus alkaa myohemmin.

Jos et saa erektiota VIAGRA-valmisteen kdyton yhteydessa tai erektiosi ei kestd riittdvan pitkédan, jotta
voisit olla yhdynnéssé, kerro tdstd lddkérillesi.

Jos otat enemmiin VIAGRA-valmistetta kuin sinun pitiisi
Haittavaikutukset voivat lisdéntyéd ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivit liséé tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin lidkirisi on sinulle médrinnyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ldadkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
VIAGRA-valmisteen kiyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievii tai

kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laiikiriin ja lopeta VIAGRA-valmisteen ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdin 1 potilaalle sadasta).
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmidluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin.
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jélkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
~  Ald kiiytii nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

. Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintéén 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.

. Nékokykysi heikkenee tai menetét nédkokykysi ékillisesti - ilmaantuu harvoin.

. Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin.
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

. Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvein.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): padnsarky.



Yleinen (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (néihin oireisiin kuuluu my6s dkillinen kuumuuden tunne yldvartalossa),
ruoansulatushéirit, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, ndoén hdméartyminen, nédkdhéairiot, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvaldhdykset nékokentéssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén
tukkoisuus), yldvatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi nérdstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydénkohtaus,
epasdannollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epénormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmédluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentéssa,
valojen ympdrilld ndkyvit renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenian kuivuminen, nenin limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydidnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, etti néitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydidnvaivoja jo ennen VIAGRA-valmisteen kiyttod. Ei ole mahdollista selvittda,
liittyivatko ndma tapahtumat suoranaisesti VIAGRA-valmisteen kdyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. VIAGRA-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.
Sailyta alle 30 °C.

AlA kiiytd titi l4dkettd kotelossa ja ldpipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttopéivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kdyttamattomien lddkkeiden
héavittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti VIAGRA sisiltia
- Vaikuttava aine on sildenafiili. Jokainen tabletti siséltdd 25 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).
- Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin:  mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton),
kroskarmelloosinatrium (ks. kohta 2 ”VIAGRA siséltad natriumia”),
magnesiumstearaatti.

- Kalvopaillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2
”VIAGRA siséltaa laktoosia™), triasetiini, indigokarmiinialumiinivérilakka
(E132).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopaillysteiset VIAGRA-tabletit ovat sinisié ja pydristetyn vinonelion muotoisia: Tabletin toisella
puolella on merkintd “PFIZER” ja toisella puolella ”VGR 25”. Tabletit toimitetaan 2, 4, 8 tai 12
tabletin lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
VIAGRA -valmisteen myyntiluvan haltija on Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle

aan den IJssel, Alankomaat.

VIAGRA-valmisteen valmistaja on Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Ranska tai Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari.

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2024.

Muut tiedonléihteet
Lisitietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.



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

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VIAGRA 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen ottamisen, silld se

sisiiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama l4ddke on médratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid VIAGRA on ja mihin sitd kdytetd4n

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin kdytdt VIAGRA-valmistetta
Miten VIAGRA-valmistetta kéytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

VIAGRA-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti VIAGRA on ja mihin siti kiytetiin

VIAGRA siséltad vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhmaén, jota kutsutaan
fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estdjiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia avaten veren
virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kiithottunut. VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain
silloin, kun olet kiihottunut.

VIAGRA-valmistetta kdytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Téll6in mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai ylldpitdimaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvii erektiota.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit VIAGRA-valmistetta

Ali kiiytd VIAGRA-valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos kaytdt nitraatteihin kuuluvia ladkkeitd, koska téllainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkérillesi, jos kdytat parhaillaan jotakin tillaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy laékériltisi tai apteekista.

- jos kaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia 1ddkkeitd, kuten amyylinitriittia
(’poppers”), koska myos téllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kaytit riosiguaattia. Tatd 1adkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jélkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten Viagran, on osoitettu
lisddvan néiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai olet
epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.



- jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
- jos sinulla on &dskettiin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
- jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettinyt ndkokykysi etummaisen nikéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit VIAGRA-

valmistetta,

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen syopa).

- jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.

- jos sinulla on sydidnvaivoja. Ladkédrin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisdrasituksen.

- jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

- jos nakokykysi heikkenee &killisesti tai menetét nékdsi, lopeta VIAGRA-valmisteen kiytto ja
ota heti yhteyttd laakaériisi.

Ali kiytd VIAGRA-valmistetta ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivid
ercktiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Ali kiiyti VIAGRA-valmistetta ja sildenafiilia siséltivid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES5:n estdjid samanaikaisesti.

Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos sinulla ei ole erektiohdiriditi.
Ali ota VIAGRA-valmistetta, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro lddkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkarisi voi paittié, ettd annostasi
on pienennettiva.

Lapset ja nuoret
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kéyttdon.

Muut Lifikevalmisteet ja VIAGRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

VIAGRA-tabletit saattavat haitata joidenkin muiden ladkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kaytetdan rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa
sinua hoitavalle 14édkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut VIAGRA-
valmistetta ja milloin siti otit. Ald ota VIAGRA-valmistetta muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei 1adkérisi kerro sen olevan mahdollista.

Al ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia liskkeitd, koska niiden
valmisteiden yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina laékarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytdt parhaillaan jotakin tillaista lddkettd, jota
kaytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.



Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia laikkeit,
kuten amyylinitriittid (“poppers”), koska my0s tillainen yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettévid proteaasinestdjiin kuuluvia laékkeitd, ladkarisi saattaa
aloittaa VIAGRA-hoitosi pienimmélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pydrrytyksentunnetta. Ndmaé oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kéyttéineet VIAGRA-valmistetta yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljan tunnin kuluessa VIAGRA-
valmisteen ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan véhentéa aloittamalla
VIAGRA-valmisteen kaytto vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkari
voi aloittaa VIAGRA-hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytdt sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa
sisdltiavid ladkkeitd, joita kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

VIAGRA ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
VIAGRA-valmisteen voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestda
pidempéén ennen kuin VIAGRA-valmisteen vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyddyn ladkkeestési, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen VIAGRA-valmisteen
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
VIAGRA voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siitd, millainen
vaikutus VIAGRA-valmisteella on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytét koneita.

VIAGRA sisiltiii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd elimistdsi ei siedé tiettyjd sokerityyppejd, kuten laktoosia, keskustele
ladkarisi kanssa ennen kuin kéytit VIAGRA-valmistetta.

VIAGRA sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten VIAGRA-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1d8kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota VIAGRA-valmistetta useammin kuin kerran piivissi.

Al4 ota VIAGRA kalvopiillysteisii tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien tablettien
kanssa.



Ota VIAGRA noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakdymisti. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd VIAGRA-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiithottunut. Se, miten nopeasti
VIAGRA alkaa vaikuttaa, vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa puolen tunnin
- tunnin kuluessa. Jos otat VIAGRA-tabletin ison aterian yhteydessd, vaikutus alkaa myShemmin.

Jos et saa erektiota VIAGRA-valmisteen kéyton yhteydessa tai erektiosi ei kestd riittédvén pitkdan, jotta
voisit olla yhdynnassé, kerro tistd 1ddkarillesi.

Jos otat enemmén VIAGRA-valmistetta kuin sinun pitéisi
Haittavaikutukset voivat lisddntyé ja vaikeutua. Y1i 100 mg:n annokset eivét lisdé tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin lidkdrisi on sinulle médirinnyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldéikkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
VIAGRA-valmisteen kiyton yhteydessé ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievii tai

kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laéikiriin ja lopeta VIAGRA-valmisteen ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdén 1 potilaalle sadasta).
Oireina ilmenee &killinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmidluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jélkeen:
— Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yriti rentoutua.
—  Ald kiiytii nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

° Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintdén 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestda yli 4 tuntia, ota heti yhteytta 1d4kariin.

. Nékokykysi heikkenee tai menetit nakokykysi dkillisesti - ilmaantuu harvoin

. Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten

alueella ja silmien ympérilla, kuumetta.

) Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvein
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Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): pdansérky.

Yleinen (ilmaantuu enintdénl potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu my®6s dkillinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushéirit, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, ndoén hdméartyminen, nékdhéairiot, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdin 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvaldhdykset nékokentéssd, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintidin 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, syddankohtaus,
epasdannollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epdnormaali tuntemus silmédssa, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkdkentassa,
valojen ympdrilld ndkyvit renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenin kuivuminen, nenén limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epidvakaata rasitusrintakipua (sydidnsairaus) ja dkkikuolemia on
1lmoitettu harvoin. On huomattava, etti néitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut syddnvaivoja jo ennen VIAGRA-valmisteen kiyttod. Ei ole mahdollista selvittda,
liittyivatkd ndma tapahtumat suoranaisesti VIAGRA-valmisteen kdyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. VIAGRA-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta alle 30 °C.

Ali kiyti titd 14dkettd kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kéyttaméattomien lddkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

1"



6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Miti VIAGRA sisiltai

- Vaikuttava aine on sildenafiili. Jokainen tabletti sisdltdd 50 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).
- Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton),
kroskarmelloosinatrium (ks. kohta 2 ”VIAGRA sisaltdd natriumia”),
magnesiumstearaatti.

- Kalvopéillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti
laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 "VIAGRA siséltad laktoosia”),
triasetiini, indigokarmiinialumiinivarilakka (E132).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopaillysteiset VIAGRA-tabletit ovat sinisid ja pyOristetyn vinonelion muotoisia: Tabletin toisella
puolella on merkintd “PFIZER” ja toisella puolella ”VGR 50”. Tabletit toimitetaan 2, 4, 8, 12 tai

24 tabletin lipipainoliuskoissa, jotka ovat joko pahvikotelossa tai annoskorttipakkauksessa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
VIAGRA-valmisteen myyntiluvan haltija on Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle

aan den IJssel, Alankomaat.

VIAGRA-valmisteen valmistaja on Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Ranska tai Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari.

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2024.

Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VIAGRA 100 mg kalvopéillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama l4ddke on méératty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid VIAGRA on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kdytdt VIAGRA-valmistetta
Miten VIAGRA-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIAGRA-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU e

1. Miti VIAGRA on ja mihin siti kiytetiin

VIAGRA siséltad vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan
fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estdjiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia avaten veren
virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kiihottunut. VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain
silloin, kun olet kiihottunut.

VIAGRA-valmistetta kdytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myods impotenssina)
hoitoon. Talloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai ylldpitdmaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvai erektiota.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit VIAGRA-valmistetta

Ali kiiytd VIAGRA-valmistetta
jos olet allerginen sildenafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos kaytat nitraatteihin kuuluvia 1ddkkeitd, koska tédllainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkarillesi, jos kéytét parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy ladkariltdsi tai apteekista.

- jos kaytdt parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ldékkeitd, kuten amyylinitriittid
(’poppers”), koska myos téllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kaytdt riosiguaattia. Tatd ladkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jélkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten Viagran, on osoitettu
lisddvan néiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siitd ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikeita sydédnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
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- jos sinulla on dskettédin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
- jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit VIAGRA-

valmistetta,

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen syopa).

- jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.

- jos sinulla on sydénvaivoja. Ladkérin on huolellisesti arvioitava kestddako syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisdrasituksen.

- jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

- jos nakokykysi heikkenee dkillisesti tai menetét ndkosi, lopeta VIAGRA-valmisteen kaytto ja
ota heti yhteyttd laakariisi.

Ali kiytd VIAGRA-valmistetta ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiiytettdvid
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Al kiytd VIAGRA-valmistetta ja sildenafiilia sisiltévii kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Ali ota VIAGRA-valmistetta, jos sinulla ei ole erektiohdiriditi.
Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro lddkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkarisi voi paittié, ettd annostasi
on pienennettiva.

Lapset ja nuoret
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kéyttdon.

Muut lisikevalmisteet ja VIAGRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

VIAGRA -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden ladkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kaytetdan rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa
sinua hoitavalle ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut VIAGRA-
valmistetta ja milloin sité otit. Ald ota VIAGRA-valmistetta muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei 1adkérisi kerro sen olevan mahdollista.

Al ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia laskkeitd, koska niiden
valmisteiden yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina ladkaérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytit parhaillaan jotakin tillaista lddkettd, jota
kaytetdan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.
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Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia laikkeit,
kuten amyylinitriittid (“poppers”), koska my0s tillainen yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettévid proteaasinestdjiin kuuluvia laékkeitd, ladkarisi saattaa
aloittaa VIAGRA-hoitosi pienimmélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pydrrytyksentunnetta. Ndmaé oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kéyttéineet VIAGRA-valmistetta yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljan tunnin kuluessa VIAGRA-
valmisteen ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan véhentéa aloittamalla
VIAGRA-valmisteen kaytto vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkari
voi aloittaa VIAGRA-hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytdt sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa
sisdltiavid ladkkeitd, joita kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

VIAGRA ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
VIAGRA-valmisteen voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestda
pidempéén ennen kuin VIAGRA-valmisteen vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyddyn ladkkeestési, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen VIAGRA-valmisteen
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
VIAGRA voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siitd, millainen
vaikutus VIAGRA-valmisteella on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytét koneita.

VIAGRA sisiltiii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd elimistdsi ei siedé tiettyjd sokerityyppejd, kuten laktoosia, keskustele
ladkarisi kamssa ennen kuin kéytit VIAGRA-valmistetta.

VIAGRA sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten VIAGRA-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1d8kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota VIAGRA-valmistetta useammin kuin kerran piivissi.

Al4 ota VIAGRA kalvopiillysteisii tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien tablettien
kanssa.

Ota VIAGRA noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakéymista. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.
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Jos sinusta tuntuu, ettd VIAGRA-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kithottunut. Se miten nopeasti
VIAGRA alkaa vaikuttaa, vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa puolen tunnin

- tunnin kuluessa. Jos otat VIAGRA-tabletin ison aterian yhteydessd, vaikutus alkaa myohemmin.

Jos et saa erektiota VIAGRA-valmisteen kdyton yhteydessa tai erektiosi ei kestd riittdvan pitkédan, jotta
voisit olla yhdynnéssé, kerro tdstd ldédkérillesi.

Jos otat enemmén VIAGRA-valmistetta kuin sinun pitdisi
Haittavaikutukset voivat lisdéntyé ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivit liséé tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin liikirisi on sinulle médrinnyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
VIAGRA-valmisteen kiyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia tai

kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laiikiriin ja lopeta VIAGRA-valmisteen ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdin 1 potilaalle sadasta).
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmidluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jélkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Ald kéiyté nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.
. Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintéén 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.
. Nékokykysi heikkenee tai menetét ndkdkykysi ékillisesti - ilmaantuu harvoin
. Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.
. Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenesti): paansarky.
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Yleinen (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (néihin oireisiin kuuluu my6s dkillinen kuumuuden tunne yldvartalossa),
ruoansulatushéirit, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, ndoén hdméartyminen, nédkdhéairiot, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvaldhdykset nikokentéssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmét, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén
tukkoisuus), yldvatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi nérdstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydénkohtaus,
epasdannollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epénormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmédluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentéssa,
valojen ympdrilld ndkyvit renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenian kuivuminen, nenin limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja dkkikuolemia on
1lmoitettu harvoin. On huomattava, etti néitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut syddnvaivoja jo ennen VIAGRA-valmisteen kiyttod. Ei ole mahdollista selvittda,
liittyivatko ndma tapahtumat suoranaisesti VIAGRA-valmisteen kdyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. VIAGRA-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailytad alle 30 °C.

Ali kiyti titd 14dkettd kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kéyttdméttomien ladkkeiden
hivittdimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Mitd VIAGRA sisiltia
- Vaikuttava aine on sildenafiili. Jokainen tabletti siséltdd 100 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).
- Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton),
kroskarmelloosinatrium (ks. kohta 2 "VIAGRA siséltad natriumia”),
magnesiumstearaatti.

- Kalvopaillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti (ks.

kohta 2 "VIAGRA sisiltdd laktoosia”), triasetiini,
indigokarmiinialumiinivérilakka (E132).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopaillysteiset VIAGRA-tabletit ovat sinisié ja pyOristetyn vinonelion muotoisia: Tabletin toisella

puolella on merkintd “PFIZER” ja toisella puolella ”VGR 100”. Tabletit toimitetaan 2, 4, 8, 12 tai
24 tabletin lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

VIAGRA-valmisteen myyntiluvan haltija on Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle
aan den IJssel, Alankomaat.

VIAGRA-valmisteen valmistaja on Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Ranska tai Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari.

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2024.

Muut tiedonliihteet
Lisétietoa téstd ldadkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VIAGRA 50 mg suussa hajoavat tabletit
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama l4ddke on méératty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VIAGRA on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kdytdt VIAGRA-valmistetta
Miten VIAGRA-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIAGRA-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU e

1. Miti VIAGRA on ja mihin siti kiytetiin

VIAGRA siséltad vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhmaén, jota kutsutaan
fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estdjiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia avaten veren
virtauksen penikseen, kun olet sukupuolisesti kiithottunut. VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion
vain silloin, kun olet kithottunut.

VIAGRA-valmistetta kdytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. T4ll6in mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai ylldpitdmaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvai erektiota.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit VIAGRA-valmistetta

Ali kiiytd VIAGRA-valmistetta
jos olet allerginen sildenafiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos kaytat nitraatteihin kuuluvia 1ddkkeitd, koska tédllainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkarille, jos kdytét parhaillaan jotakin tillaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy laakarilta tai apteekista.

- jos kaytdt parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ld&kevalmisteita, kuten amyylinitriittid
(’poppers”), koska myos téllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kaytdt riosiguaattia. Tatd ladkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jélkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten Viagran, on osoitettu
lisddvan néiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siitd ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikeita sydédnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
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- jos sinulla on dskettédin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
— jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytit VIAGRA-

valmistetta,

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen syopa),

- jos sinulla on peniksen epamuotoisuus tai Peyronien tauti,

- jos sinulla on sydénvaivoja. Ladkérin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisdrasituksen,

- jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia),

- jos ndkokykysi heikkenee &killisesti tai menetét nékdsi, lopeta VIAGRA-valmisteen kaytto ja
ota heti yhteytta ladkériisi.

Al kiytd VIAGRA-valmistetta ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivii
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Al kiiyti VIAGRA-valmistetta ja sildenafiilia sisiltévii kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeita tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Ali ota VIAGRA-valmistetta, jos sinulla ei ole erektiohiirioti.
Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat munuais- tai maksasairautta
Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkéri voi paattad, ettd annostasi on
pienennettiva.

Lapset ja nuoret
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kdyttoon.

Muut liikevalmisteet ja VIAGRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

VIAGRA-tabletit saattavat haitata joidenkin muiden l4ddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kaytetddn rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa
sinua hoitavalle 14ékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut VIAGRA-
valmistetta ja milloin sité otit. Ald ota VIAGRA-valmistetta muiden ldikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei 1d4kérisi kerro sen olevan mahdollista.

Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia l4ikkeiti, koska niiden
ladkevalmisteiden yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina lddkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kédytdt parhaillaan jotakin tillaista 1ddkettd, jota
kéytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.
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Ald ota VIAGRA-valmistetta, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia laikkeit,
kuten amyylinitriittid (“poppers”), koska my0s tillainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettévid proteaasinestdjiin kuuluvia lafikkeitd, ladkéari saattaa aloittaa
VIAGRA-hoitosi pienimmalld mahdollisella annoksella (25 mg:n kalvopaallysteinen tabletti).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Namé oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kéytténeet VIAGRA-valmistetta yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljan tunnin kuluessa VIAGRA-
valmisteen ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan véhentda aloittamalla
VIAGRA-valmisteen kaytto vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkari
voi aloittaa VIAGRA-hoitosi pienemmalld (25 mg:n kalvopééllysteinen tabletti) annoksella.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytdt sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa
sisdltiavid ladkkeitd, joita kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

VIAGRA alkoholin kanssa

Alkoholin nauttiminen voi heikentéé erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyddyn ladkkeestési, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen VIAGRA-valmisteen
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
VIAGRA-valmistetta ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

VIAGRA voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkdkykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siitd, millainen
vaikutus VIAGRA-valmisteella on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytét koneita.

VIAGRA siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten VIAGRA-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota VIAGRA-valmistetta useammin kuin kerran piivissi.

Al4 ota VIAGRA suussa hajoavia tabletteja samanaikaisesti sildenafiilia sisiltivien
kalvopéillysteisten tablettien kanssa, mukaan lukien VIAGRA kalvopéillysteiset tabletit.

Ota VIAGRA noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssak@ymistd. Se miten nopeasti
VIAGRA vaikuttaa, vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa puolen tunnin -

tunnin kuluessa.

Laita suussa hajoava tabletti suuhun kielen paille, jossa se hajoaa sekunneissa, ja niele se sitten syljen
tai veden kera.

Suussa hajoavat tabletit tulisi ottaa tyhjdéin mahaan, koska raskas ateria hidastaa vaikutuksen
alkamista.
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Jos annoksesi on 100 mg, sinun on otettava toinenkin 50 mg:n suussa hajoava tabletti. Odota
ensimmadisen tabletin hajoamista ja niele se, ennen kuin otat toisen suussa hajoavan tabletin.

Jos sinusta tuntuu, ettd VIAGRA-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

VIAGRA auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut.

Jos et saa erektiota VIAGRA-valmisteen kédyton yhteydessa tai erektiosi ei kestd riittédvén pitkdan, jotta
voisit olla yhdynnéssé, kerro tastd ladkarille.

Jos otat enemmiin VIAGRA-valmistetta kuin sinun pitiisi
Haittavaikutukset voivat lisdéntyéd ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivit liséé tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin liikiri on sinulle médréinnyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys lddkériin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldéikkeen kéytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
VIAGRA-valmisteen kiyton yhteydessé ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievii tai

kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laéikiriin ja lopeta VIAGRA-valmisteen ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdin 1 potilaalle sadasta).
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmdluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jélkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua
- Ald kéyté nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi
° Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintdén 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.
. Nékokyvyn heikkeneminen tai &killinen menetys - ilmaantuu harvoin
J Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilla, kuumetta.
o Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenesti): padnsirky.
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Yleinen (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (néihin oireisiin kuuluu my6s dkillinen kuumuuden tunne yldvartalossa),
ruoansulatushéirit, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, ndoén hdméartyminen, nédkdhéairiot, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvaldhdykset nékokentéssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén
tukkoisuus), yldvatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi nérdstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydénkohtaus,
epasdannollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epénormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmédluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentéssa,
valojen ympdrilld ndkyvit renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenian kuivuminen, nenin limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydidnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, etti néitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydidnvaivoja jo ennen VIAGRA-valmisteen kiyttod. Ei ole mahdollista selvittda,
liittyivatko ndma tapahtumat suoranaisesti VIAGRA-valmisteen kdyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds kaikkia sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. VIAGRA-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kayta titd 14dkettd kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimairian (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopéaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladke ei vaadi ldmpotilan suhteen erityisid sédilytysolosuhteita.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid VIAGRA siséltiaa
- Vaikuttava aine on sildenafiili. Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 50 mg sildenafiilia
(sitraattisuolana).
- Muut aineet ovat:
- mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen, hydrofobinen piidioksidi, kroskarmelloosinatrium
(ks. kohta 2 "VIAGRA siséltda natriumia”), magnesiumstearaatti,
indigokarmiinialumiinivérilakka (E132), sukraloosi, mannitoli, krospovidoni,
polyvinyyliasetaatti, povidoni,
- makeutusaine siséltden maltodekstriinié ja dekstriinid,
- luonnollinen makeutusaine sisdltden maltodekstriinid, glyserolia (E422) ja
propyleeniglykolia (E1520),
- sitruunan makuinen makeutusaine sisiltden maltodekstriinid ja alfa-tokoferolia (E307).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

VIAGRA suussa hajoavat tabletit ovat sinisié ja vinonelién muotoisia; tabletin toisella puolella on
merkintd “V507”. Tabletteja on saatavana 2, 4, 8 tai 12 tabletin ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
VIAGRA -valmisteen myyntiluvan haltija on Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle

aan den IJssel, Alankomaat.

VIAGRA-valmisteen valmistaja on Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Ranska tai Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari.

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2024.

Muut tiedonliihteet
Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

VIAGRA 25 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VIAGRA ir och vad det anviands for

VIAGRA innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare (PDES-hdmmare). Det verkar genom att underlétta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar sexuellt stimulerad. VIAGRA underlittar endast
att fi en erektion om du &r sexuellt stimulerad.

VIAGRA iir en behandling for vuxna méin med erektil dysfunktion, mer kint som impotens.
Detta innebiir att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hird erigerad penis tillricklig for
sexuellt umginge.

2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
Ta inte VIAGRA

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

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

- 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 riociguat. Detta lakemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES-hdmmare, s& som VIAGRA, har visats
oka den blodtryckssénkande effekten av detta ldkemedel. Om du tar riociguat eller om du ar
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osiker, tala med din ldkare.
- om du har allvarliga hjért- eller leverproblem
- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har 1agt blodtryck
- om du har vissa, sillsynta, érftliga 6gonsjukdomar (sésom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar VIAGRA

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

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

- om du har hjértproblem. Din lékare ska noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstringning som sexuell aktivitet innebar.

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

- om du upplever en plotsligt forsamrad 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.

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt som ndgon behandling mot pulmonell arteriell hypertension
(PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDES-hdmmare.

Du ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte ta VIAGRA om du é&r kvinna.

Speciellt att ta hinsyn till ndr det gdller 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.

Barn och ungdomar

VIAGRA ska inte ges till personer under 18 éar.

Andra likemedel och VIAGRA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

VIAGRA tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvénds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera likare, apotekspersonal eller
sjukskoterskaatt 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 kombinationen av dessa
mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din lidkare, apotekspersonal eller
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sjukskoterska om du tar nadgot av dessa ldkemedel, som ofta ges for att lindra karlkramp (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 lakemedel med VIAGRA ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din lékare 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 lagt blodtryck nér
man hastigt satter 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 likare kan ordinera en ldgre dos (25 mg)
VIAGRA.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar likemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som
anvénds for att behandla hjartsvikt.

VIAGRA tillsammans med mat, dryck och alkohol

VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig méltid kan det ta
lite langre tid innan det verkar.

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

Graviditet, amning och fertilitet
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
Korformaga och anvindning av maskiner

VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pé
VIAGRA innan du kor bil eller anvénder maskiner.

VIAGRA innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.
VIAGRA innehéller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar VIAGRA

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Rekommenderad startdos ar 50 mg.
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Du ska inte ta VIAGRA mer iin en gdang per dygn.
Ta inte VIAGRA filmdragerade tabletter tillsammans med VIAGRA munsonderfallande tabletter.

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

Om du kinner att effekten av VIAGRA &r for stark eller for svag, vind 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

maérka att det tar langre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjilper dig att i erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt 1&nge for att
fullborda sexuellt umgénge ska du sédga till din ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av VIAGRA

Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter in vad din likare sdger dt dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverknigar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvéndning av VIAGRA ér vanligen lindriga
till mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvinda VIAGRA och kontakta genast din liikare om du upplever nagot av foljande
allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Symtom inkluderar pl6tsliga vésljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock,
ansikte, ldppar eller hals.

- Brostsmirtor — mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stédllning och forsoka slappna av.
- Ta inte nitrater {or att behandla brostsmértorna.

- Forlangda och ibland smértsamma erektioner — séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéndare)

Om du far en sddan erektion som varar langre &n 4 timmar ska du kontakta lakare omedelbart.

- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — séllsynt
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- Allvarlig hudreaktion — séllsynt
Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och
runt 6gonen, feber.

- Krampanfall — séallsynt
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kinsla av varme i 6verkroppen), matsméltningsproblem,
fordndrat fargseende, dimsyn, synstorningar, nistdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krakningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/roddgdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskénslighet, vattniga 6gon, hjértklappning, snabba hjértslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, muskelsmarta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tdppta bihalor, inflammation i slemhinnan i nidsan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och nistippa), smirta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar
bland andra halsbridnna), nérvaro av blod i urinen, sméirta i armar eller ben, ndsblodning, virmekénsla
och trotthetskénsla.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjértattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kéinsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blodning i bakre delen av dgat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal
kédnsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, sma prickar eller flickar i synfiltet, att man ser en
gloria runt ljuskéllor, utvidgade pupiller, missfirgning av 6gonvitan, blédning i penis, blod i
sddesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti nésan, lattretlighet och plotslig nedséttning eller forlust av
horsel.

Efter att 1akemedlet har borjat marknadsfras och anvints av patienter har sillsynta fall av instabil
angina (en typ av hjirtproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det &r vért att notera att de flesta —
men inte alla — av de midn som upplevde dessa symtom hade hjértbesvir innan de tog denna medicin.
Det &r omojligt att séga om dessa hdndelser berodde pa VIAGRA.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur VIAGRA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackning efter EXP.
Utgangsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte léingre anviinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Det aktiva innehallsdmnet ar sildenafil. Varje tablett innehaller 25 mg sildenafil (i form av
citratsalt).
- Ovriga innehéallsémnen ir:
- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat),
kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 "VIAGRA innehaller natrium”),
magnesiumstearat
- Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat (se avsnitt 2
”VIAGRA innehéller laktos™), triacetin, indigokarmin aluminiumlack
(E132)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA tabletter dr bld och avrundat rombformade. De ar mérkta “PFIZER” pé ena sidan och “VGR
25”, pé den andra sidan. Tabletterna tillhandahalls i tryckférpackningar innehéllande 2, 4, 8 eller

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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning &r Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle
aan den IJssel, Nederldanderna.

VIAGRA tillverkas av Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-
Cisse, Frankrike eller Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komérom, 2900, Ungern.
Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2024.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

VIAGRA 50 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvands for

VIAGRA innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare (PDES-hdmmare). Det verkar genom att underlétta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar sexuellt stimulerad. VIAGRA underlattar endast
att fi en erektion om du &r sexuellt stimulerad.

VIAGRA iir en behandling for vuxna méin med erektil dysfunktion, mer kint som impotens.
Detta innebiir att en man inte kan fa, eller bibehilla, en hird erigerad penis tillricklig for
sexuellt umginge.

2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
Ta inte VIAGRA

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

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

- 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 riociguat. Detta lakemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension

(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES5-hdmmare, s& som VIAGRA, har visats
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Oka den blodtryckssdnkande effekten av detta ldkemedel. Om du tar riociguat eller om du &r
osiker, tala med din ldkare.

- om du har allvarliga hjért- eller leverproblem
- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har gt blodtryck
- om du har vissa, séllsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa)

- om du ndgonsin tidigare har forlorat synen pé grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar VIAGRA:

- 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 hjértproblem. Din lékare ska noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstrangning som sexuell aktivitet innebaér.

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

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

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

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt som nédgon behandling mot pulmonell arteriell hypertension
(PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDES-hdmmare.

Du ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte ta VIAGRA om du ar kvinna.

Speciellt att ta hdnsyn till nér det gdller 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.

Barn och ungdomar

VIAGRA ska inte ges till personer under 18 ér.

Andra liikkemedel och VIAGRA

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

VIAGRA tabletterna kan péverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvéinds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska att du tagit VIAGRA och nédr du gjorde det. Ta inte VIAGRA med andra mediciner om
inte din ldkare sdger att du kan gora det.
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Du ska inte ta VIAGRA om du tar likemedel som kallas for nitrater, eftersom kombinationen av dessa
mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du tar ndgot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kdrlkramp (angina
pectoris) eller ”brostsmértor”.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”), eftersom en kombination av sddana lakemedel med VIAGRA 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 svimningskansla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nir
man hastigt satter 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.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar likemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som
anvinds for att behandla hjartsvikt.

VIAGRA tillsammans med mat, dryck och alkohol

VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig méltid kan det ta
lite léngre tid innan det verkar.

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

Graviditet, amning och fertilitet
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
Korformaga och anvindning 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 anvinder maskiner.

VIAGRA innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.
VIAGRA innehiller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar VIAGRA

Ta alltid detta 1akemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Rekommenderad startdos ar 50 mg.
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Du ska inte ta VIAGRA mer iin en gdang per dygn.
Ta inte VIAGRA filmdragerade tabletter tillsammans med VIAGRA munsonderfallande tabletter.

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

Om du kinner att effekten av VIAGRA &r for stark eller for svag, vind 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

maérka att det tar langre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjilper dig att i erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt 1&nge for att
fullborda sexuellt umgénge ska du sédga till din ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av VIAGRA

Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter in vad din likare sdger dt dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverknigar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvéndning av VIAGRA ér vanligen lindriga
till mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvinda VIAGRA och kontakta genast din liikare om du upplever nagot av foljande
allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Symtom inkluderar pl6tsliga vasljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock,
ansikte, ldppar eller hals.

- Brostsmértor — mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stédllning och forsoka slappna av.
- Ta inte nitrater {or att behandla brostsmértorna.

- Forlangda och ibland smértsamma erektioner — séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

Om du far en sddan erektion som varar langre &n 4 timmar ska du kontakta lakare omedelbart.

- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — séllsynt
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- Allvarlig hudreaktion — séllsynt
Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och
runt 6gonen, feber.

- Krampanfall — séallsynt
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvark.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kinsla av varme i dverkroppen), matsméltningsproblem,
fordndrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, nistdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krakningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/roddgdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskénslighet, vattniga 6gon, hjértklappning, snabba hjértslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, muskelsmarta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tdppta bihalor, inflammation i slemhinnan i ndsan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och nistippa), smirta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar
bland andra halsbridnna), nérvaro av blod i urinen, sméirta i armar eller ben, ndsblodning, virmekénsla
och trotthetskénsla.

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjértattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kinsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blddning i bakre delen av dgat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal
kénsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, smé prickar eller flickar i synfiltet, att man ser en
gloria runt ljuskéllor, utvidgade pupiller, missfairgning av 6gonvitan, blédning i penis, blod i
sddesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti nésan, lattretlighet och plotslig nedséttning eller forlust av
horsel.

Efter att lakemedlet har borjat marknadsforas och anvénts av patienter har séllsynta fall av instabil
angina (en typ av hjartproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det &r vért att notera att de flesta —
men inte alla — av de midn som upplevde dessa symtom hade hjértbesvir innan de tog denna medicin.
Det &r omojligt att séga om dessa hdndelser berodde pa VIAGRA.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur VIAGRA ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller tryckforpackning efter EXP.
Utgangsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsémnet &r sildenafil. Varje tablett innehéller 50 mg sildenafil (i form av
citratsalt).
- Ovriga innehéllsdmnen r:
- Tablettkérna: mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium (se
avsnitt 2 "VIAGRA innehaller natrium”), magnesiumstearat
- Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat (se avsnitt 2
”VIAGRA innehaller laktos”), triacetin, indigokarmin aluminiumlack
(E132)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA tabletter ar blé och avrundat rombformade. De dr mérkta “PFIZER” pa ena sidan och "VGR
50" pa den andra sidan. Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackningar eller kartong innehallande 2, 4,
8, 12 eller 24 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning &r Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle
aan den IJssel, Nederldnderna.

VIAGRA tillverkas av Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-
Cisse, Frankrike eller Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2024.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

VIAGRA 100 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VIAGRA ir och vad det anviands for

VIAGRA innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare (PDES-hdmmare). Det verkar genom att underlétta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar sexuellt stimulerad. VIAGRA underlattar endast
att fi en erektion om du &r sexuellt stimulerad.

VIAGRA iir en behandling for vuxna méin med erektil dysfunktion, mer kint som impotens.
Detta innebiir att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hird erigerad penis tillricklig for
sexuellt umginge.

2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
Ta inte VIAGRA

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- 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 nadgot av dessa ldkemedel, som
ofta ges for att lindra kdrlkramp (angina pectoris) eller ”brostsmértor”. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

- 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 riociguat. Detta lakemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES-hdmmare, s& som VIAGRA, har visats
oka den blodtryckssénkande effekten av detta ldkemedel. Om du tar riociguat eller om du ar

37



osiker, tala med din ldkare.
- om du har allvarliga hjért- eller leverproblem
- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har 1agt blodtryck
- om du har vissa, sillsynta, érftliga 6gonsjukdomar (sésom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar VIAGRA

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

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

- om du har hjértproblem. Din lékare ska noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstringning som sexuell aktivitet innebar.

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

- om du upplever en plotsligt forsamrad 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.

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt som ndgon behandling mot pulmonell arteriell hypertension
(PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDES-hdmmare.

Du ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte ta VIAGRA om du é&r kvinna.

Speciellt att ta hinsyn till ndr det gdller 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.

Barn och ungdomar

VIAGRA ska inte ges till personer under 18 éar.

Andra likemedel och VIAGRA

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

VIAGRA tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvénds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska att du tagit VIAGRA och nir 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 kombinationen av
dessa mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din ldkare, apotekspersonal eller
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sjukskoteska om du tar ndgot av dessa lakemedel, 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 lakemedel med VIAGRA ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan din lékare 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 svimningskénsla, vilket kan orsakas av 14gt blodtryck nidr 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 likare kan ordinera en ldgre dos (25 mg)
VIAGRA.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar likemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som
anvénds for att behandla hjartsvikt.

VIAGRA tillsammans med mat, dryck och alkolhol

VIAGRA kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig méltid kan det ta
lite langre tid innan det verkar.

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

Graviditet, amning och fertilitet
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
Korformaga och anvindning av maskiner

VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pé
VIAGRA innan du kor bil eller anvénder maskiner.

VIAGRA innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar VIAGRA.
VIAGRA innehéller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar VIAGRA

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonals anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Rekommenderad startdos ar 50 mg.
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Du ska inte ta VIAGRA mer iin en gdang per dygn.
Ta inte VIAGRA filmdragerade tabletter tillsammans med VIAGRA munsonderfallande tabletter.

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

Om du kinner att effekten av VIAGRA &r for stark eller for svag, vind 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

maérka att det tar langre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om VIAGRA inte hjilper dig att i erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt 1&nge for att
fullborda sexuellt umgénge ska du sédga till din ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av VIAGRA

Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter in vad din likare sdger dt dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta anvinda VIAGRA och kontakta genast din liikare om du upplever nagot av foljande
allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Symtom inkluderar plotsliga vasljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock,
ansikte, ldppar eller hals.

- Brostsmirtor — mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
- Res dig upp i halvsittande stédllning och forsoka slappna av.
- Ta inte nitrater {for att behandla brostsmértorna.

- Forlangda och ibland smértsamma erektioner — séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

Om du far en sddan erektion som varar langre &n 4 timmar ska du kontakta ldkare omedelbart.

- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — séllsynt
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- Allvarlig hudreaktion — séllsynt
Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och
runt 6gonen, feber.

- Krampanfall — séallsynt
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvark.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kinsla av varme i dverkroppen), matsméltningsproblem,
fordndrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, nistdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krakningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/roddgdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskénslighet, vattniga 6gon, hjértklappning, snabba hjértslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, muskelsmarta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tdppta bihalor, inflammation i slemhinnan i ndsan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och nistippa), smirta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar
bland andra halsbridnna), nérvaro av blod i urinen, sméirta i armar eller ben, ndsblodning, virmekénsla
och trotthetskénsla.

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjértattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kinsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blddning i bakre delen av dgat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal
kénsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, smé prickar eller flickar i synfiltet, att man ser en
gloria runt ljuskéllor, utvidgade pupiller, missfairgning av 6gonvitan, blédning i penis, blod i
sddesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti nédsan, lattretlighet och plotslig nedséttning eller forlust av
horsel.

Efter att lakemedlet har borjat marknadsforas och anvénts av patienter har séllsynta fall av instabil
angina (en typ av hjirtproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det &r vért att notera att de flesta —
men inte alla — av de midn som upplevde dessa symtom hade hjértbesvir innan de tog denna medicin.
Det &r omojligt att séga om dessa hdndelser berodde pa VIAGRA.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur VIAGRA ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackning efter EXP.
Utgangsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsémnet &r sildenafil. Varje tablett innehéller 100 mg sildenafil (i form av

citratsalt).
- Ovriga innehéllsémnen r:
- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat (anhydrat),
kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 ”VIAGRA innehaller natrium”),
magnesiumstearat

- Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat (se avsnitt 2
”VIAGRA innehéller laktos™), triacetin, indigokarmin aluminiumlack
(E132)
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
VIAGRA tabletter &r bld och avrundat rombformade. De dr mirkta “PFIZER” pé ena sidan och "VGR
100" pé den andra sidan. Tabletterna tillhandahélls i tryckforpackningar innehallande 2, 4, 8, 12 eller
24 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning &r Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle
aan den IJssel, Nederldnderna.

VIAGRA tillverkas av Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-
Cisse, Frankrike eller Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2024.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

VIAGRA 50 mg munsonderfallande tabletter
sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad VIAGRA ir och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
3. Hur du tar VIAGRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VIAGRA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad VIAGRA ir och vad det anviands for

VIAGRA innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare (PDES-hdmmare). Det verkar genom att underlétta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du ar sexuellt stimulerad. VIAGRA underlittar endast
att fi en erektion om du &r sexuellt stimulerad.

VIAGRA iir en behandling for vuxna méin med erektil dysfunktion, mer kint som impotens.
Detta innebiir att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hird erigerad penis tillricklig for
sexuellt umginge.

2. Vad du behover veta innan du tar VIAGRA
Ta inte VIAGRA

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- 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 nadgot av dessa ldkemedel, som
ofta ges for att lindra kdrlkramp (angina pectoris) eller ”brostsmértor”. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

- 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 riociguat. Detta lakemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension

(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDES5-hdmmare, s& som VIAGRA, har visats
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Oka den blodtryckssdnkande effekten av detta ldkemedel. Om du tar riociguat eller om du &r
osiker, tala med din ldkare.

- om du har allvarliga hjért- eller leverproblem
- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har gt blodtryck
- om du har vissa, séllsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa)

- om du négonsin tidigare har forlorat synen pé grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar VIAGRA

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

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

- om du har hjértproblem. Din lékare ska noggrant kontrollera om ditt hjirta tal den 6kade
anstrangning som sexuell aktivitet innebér.

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

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

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

Du ska inte anvinda VIAGRA samtidigt som nédgon behandling mot pulmonell arteriell hypertension
(PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDES-hdmmare.

Du ska inte ta VIAGRA om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte ta VIAGRA om du ar kvinna.

Speciellt att ta hdnsyn till nér det gdller 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.

Barn och ungdomar

VIAGRA ska inte ges till personer under 18 ér.

Andra liikemedel och VIAGRA

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

VIAGRA tabletterna kan péverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvéinds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska att du tagit VIAGRA och nédr du gjorde det. Ta inte VIAGRA med andra mediciner om
inte din ldkare sdger att du kan gora det.
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Du ska inte ta VIAGRA om du tar likemedel som kallas for nitrater, eftersom kombinationen av dessa
mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du tar ndgot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kdrlkramp (angina
pectoris) eller ”brostsmértor”.

Du ska inte ta VIAGRA om du tar mediciner som kallas for kvdaveoxiddonatorer sdsom amylnitrit

(’poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med VIAGRA ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

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 svimningskansla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nir
man hastigt satter 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.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar likemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som
anvinds for att behandla hjartsvikt.

VIAGRA tillsammans alkohol

Alkoholintag kan tillfalligt minska formégan att fa erektion. For att f4 maximal effekt frdn din medicin
bor du inte dricka stora mangder alkohol innan du tar VIAGRA.

Graviditet, amning och fertilitet
VIAGRA ska inte anvéndas av kvinnor.
Korformaga och anvindning av maskiner

VIAGRA kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pé
VIAGRA innan du kor bil eller anvinder maskiner.

VIAGRA innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar VIAGRA

Ta alltid detta 1akemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad startdos dr 50 mg.
Du ska inte ta VIAGRA mer iin en gdang per dygn.

Ta inte VIAGRA munsoénderfallande tabletter tillsammans med filmdragerade tabletter som innehaller
sildenafil inkluderat VIAGRA filmdragerade tabletter.
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Du ska ta VIAGRA ungefér en timme innan du planerar att ha sexuellt umgénge. Tiden det tar for
VIAGRA att verka varierar fran person till person men normalt sé tar det mellan en halvtimme till en
timme.

Placera den munsonderfallande tabletten pa tungan dir den 16ses upp inom ett par sekunder, svilj
dérefter med saliv eller vatten.

Den munsonderfallande tabletten ska tas pa tom mage eftersom du kan upptécka att det tar langre tid
tills den verkar om du tar den tillsammans med en kraftig maltid.

Om du behover en andra 50 mg munsdnderfallande tablett for att fa en dos pa 100 mg ska du vénta
tills den forsta tabletten har 16st upp sig helt och du har svalt innan du tar den andra
munsonderfallande tabletten.

Om du kénner att effekten av VIAGRA &r for stark eller for svag, vind dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

VIAGRA ger dig endast erektion om du dr 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
maérka att det tar langre tid innan VIAGRA verkar om du tar det tillsammans med en kraftig méltid.

Om VIAGRA inte hjilper dig att 4 erektion eller om erektionen inte racker tillrdckligt 1&nge for att
fullborda sexuellt umgénge ska du séga till din lékare.

Om du har tagit for stor méingd av VIAGRA

Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svérighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg okar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter in vad din likare sdger dt dig att gora.
Kontakta din ldkare om du tar fler tabletter 4n vad du borde.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverknigar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvidndning av VIAGRA é&r vanligen lindriga
till méttliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvinda VIAGRA och kontakta genast din liikare om du upplever nagot av foljande
allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Symtom inkluderar plotsliga visljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock,
ansikte, lappar eller hals.

- Brostsmértor — mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
- Res dig upp 1 halvsittande stédllning och forsoka slappna av.
- Ta inte nitrater for att behandla bréstsmértorna.

- Forlangda och ibland sméartsamma erektioner — séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000

anvéndare)
Om du far en sddan erektion som varar langre &n 4 timmar ska du kontakta likare omedelbart.
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- Plotslig nedsattning eller forlust av synen — séllsynt

- Allvarlig hudreaktion — séllsynt
Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och
runt 6gonen, feber.

- Krampanfall — séllsynt
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvark.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kinsla av varme i 6verkroppen), matsméltningsproblem,
forandrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, nastdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): krakningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/roddgdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskdnslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, muskelsmirta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tdppta bihalor, inflammation i slemhinnan i nidsan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och nistippa), smirta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar
bland andra halsbridnna), nérvaro av blod i urinen, sméirta i armar eller ben, nésblodning, virmekéansla
och trotthetskénsla.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjértattack,
oregelbundna hjartslag, instabil angina (en typ av hjértproblem), tillfalligt minskat blodflode till delar
av hjarnan, en kénsla av att det blir trdngt i halsen, avdomnad mun, blédning i bakre delen av 6gat,
dubbelseende, minskad synskérpa, onormal kdnsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, sma prickar
eller flackar i synfiltet, att man ser en gloria runt ljuskéllor, utvidgade pupiller, missfargning av
Ogonvitan, blodning i penis, blod i sddesvétskan, torr ndsa, svullnad inuti ndsan, lattretlighet och
plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Efter att lakemedlet har borjat marknadsforas och anvénts av patienter har séllsynta fall av instabil
angina (en typ av hjirtproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det &r virt att notera att de flesta —
men inte alla— av de mén som upplevde dessa symtom hade hjértbesvér innan de tog denna medicin.
Det dr omojligt att siga om dessa héndelser berodde pd VIAGRA.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur VIAGRA ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa kartongen eller tryckforpackning efter EXP.
Utgangsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéinsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehéllsdmnet &r sildenafil. Varje munsonderfallande tablett innehaller 50 mg
sildenafil (i form av citratsalt).

- Ovriga innehéllsémnen r:

- mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid hydrofob kollodial, kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2
”VIAGRA innehéller natrium”), magnesiumstearat, indigokarmin aluminiumlack (E132),
sukralos, mannitol, krospovidon, polyvinylacetat, povidon

- smakséttning innehéller: maltodextrin, dextrin

- naturellsmak innehéller: maltodextrin, glycerol (E422), propylenglukol (E1520)

- citronsmak innehaller: maltodextrin, alfa-tokoferol (E307)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VIAGRA munsdnderfallande tabletter dr bl och avrundat rombformade. De dr mirkta "V 50" pa ena
sidan. Munsonderfallande tabletterna tillhandahélls i tryckforpackningar eller kartonger innehallande
2,4, 8 eller 12 tabletter. Vissa forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte i ditt land.

Innehavare av godkéinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsdljning &r Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle
aan den IJssel, Nederldnderna.

VIAGRA tillverkas av Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-
Cisse, Frankrike eller Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komérom, 2900, Ungern.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

Tel: +358 20 720 9555
Denna bipacksedel dndrades senast 01/2024.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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