Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

VIAGRA 100 mg kalvopéaallysteiset tabletit
sildenafiili

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman laédkkeen ottamisen, silld se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6éhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VIAGRA on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat VIAGRA-valmistetta
Miten VIAGRA-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIAGRA-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok owbdE

1. Mitd VIAGRA on ja mihin sita kaytetaan

VIAGRA siséltaa vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu laakeaineryhméan, 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 kdytetaan aikuisten miesten erektiohairididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Talldin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitdmaan sukupuoliseen
kanssakaymiseen riittavaa erektiota.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat VIAGRA-valmistetta
Alé kayta VIAGRA-valmistetta

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

O jos kéytat nitraatteihin kuuluvia ladkkeitd, koska téllainen yhdistelma saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro l&akarillesi, jos kaytat parhaillaan jotakin téllaista
la&kettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy laakariltési tai apteekista.

O jos kéaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeita, kuten amyylinitriittia
(’poppers”), koska myos tédllainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

O jos kéytat riosiguaattia. T4ta ladkettd kéaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten Viagran, on osoitettu



lisddvan naiden lddkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siita laékarillesi.

O jos sinulla on vaikeita sydanvaivoja tai vaikea maksasairaus.
O jos sinulla on askettain ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
O jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen silmasairaus (kuten retinitis pigmentosa).

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat

VIAGRAvalmistetta,

O jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopd),
multippeli myelooma (luuytimen sydpa).

O jos sinulla on peniksen epamuotoisuus tai Peyronien tauti.

O jos sinulla on sydéanvaivoja. Laakarin on huolellisesti arvioitava kestddko sydamesi yhdynnan
aiheuttaman lisérasituksen.

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

O jos nakokykysi heikkenee akillisesti tai menetat nakdsi, lopeta VIAGRA-valmisteen kaytto ja
ota heti yhteytta laakariisi.

Ala kiyta VIAGRA-valmistetta ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kaytettavia
erektiohdiritladkkeitad samanaikaisesti.

Ala kiyta VIAGRA-valmistetta ja sildenafiilia sisaltavia kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
la&kkeitd tai muita PDES:n estéjid samanaikaisesti.

Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos sinulla ei ole erektiohairidita.
Ala ota VIAGRA-valmistetta, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro laékérillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Laakérisi voi paattaa, ettd annostasi
on pienennettava.

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

Muut ladkevalmisteet ja VIAGRA
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita 1&48kkeita.

VIAGRA-tabletit saattavat haitata joidenkin muiden la&kkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kaytetaan rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellist4 hoitoa vaativassa tilanteessa
sinua hoitavalle 1aakarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut
VIAGRAVvalmistetta ja milloin sita otit. Ala ota VIAGRA-valmistetta muiden ldakkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei laakarisi kerro sen olevan mahdollista.



Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos kaytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia ladkkeita, koska naiden
valmisteiden yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina laakarille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kaytét parhaillaan jotakin téllaista ladkettd, jota

kaytetdan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittamiseen.

Al4 ota VIAGRA-valmistetta, jos kaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia lagkkeita,
kuten amyylinitriittid ("poppers”), koska my0s téllainen yhdistelmai saattaisi alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettavia proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeita, laakarisi saattaa aloittaa
VIAGRA-hoitosi pienimmalla mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmeta heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta. Nama oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt tallaisia oireita, kun he ovat kéyttdneet VIAGRA-valmistetta yhdessa
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todenndkdisimmin neljan tunnin kuluessa
VIAGRAVvalmisteen ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan véhentaa
aloittamalla VIAGRA-valmisteen kéyttd vasta, kun péivittainen alfasalpaaja-annoksesi on jo
vakiintunut. Laékéri voi aloittaa VIAGRA-hoitosi pienemmalla (25 mg) annoksella.

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

Alkoholin nauttiminen voi heikentéa erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn ladkkeestasi, sinun ei kannata nauttia suuria mééria alkoholia ennen VIAGRA-valmisteen
ottamista.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
VIAGRA voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa nakékykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siit4, millainen
vaikutus VIAGRA-valmisteella on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytéat koneita.

VIAGRA siséltéé laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd elimistdsi ei siedd tiettyja sokerityyppejé, kuten laktoosia, keskustele
ladkarisi kamssa ennen kuin kaytat VIAGRA-valmistetta.

VIAGRA siséltéé natriumia
Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten VIAGRA-valmistetta kaytetdan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 148kéri on méarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Al4 ota VIAGRA-valmistetta useammin kuin kerran paivassa.



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

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

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

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

Jos et saa erektiota VIAGRA-valmisteen kayton yhteydessa tai erektiosi ei kesté riittdvéan pitkaan, jotta
voisit olla yhdynnassa, kerro tasté ladkarillesi.

Jos otat enemman VIAGRA-valmistetta kuin sinun pitaisi
Haittavaikutukset voivat lisaantyé ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivat lisaa tehoa.

Al ota enempaa tabletteja kuin la4kérisi on sinulle maarannyt.
Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitaisi, ota yhteys laakariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kéaytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
VIAGRA-valmisteen kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievié tai
kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

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

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

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnan aikana tai sen jalkeen:
o Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yrité rentoutua.
o Ala kayta nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

. Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintdén 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestad yli 4 tuntia, ota heti yhteytta [4&kariin.

. Nakokykysi heikkenee tai menetat nakokykysi dkillisesti - ilmaantuu harvoin

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



. Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenesta): padnsarky.

Yleinen (ilmaantuu enintaén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (naihin oireisiin kuuluu myos akillinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushairiot, ndkoaistimuksen voimistunut varikkyys, ndén hdmartyminen, nakdéhairiot, nenén
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silmanéarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmakipu, valonvélahdykset nakdkentassa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmat, sydamentykytys, nopea sydamensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenan limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenan
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi naréstys), virtsan verisyys,
Kipua jaloissa tai késissd, nenaverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintédén 1 potilaalle tuhannesta): pydrtyminen, aivohalvaus, sydankohtaus,
epasaannollinen sydamensyke, hetkellisesti vahentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, nddntarkkuuden heikkeneminen,
epanormaali tuntemus silmassa, silman tai silmaluomen turpoaminen, pienet pisteet nakdkentassa,
valojen ymparilla ndkyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmanvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenan kuivuminen, nenan limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jélkeen epévakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja akkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd naita haittavaikutuksia saaneista miehista useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen VIAGRA-valmisteen kéytt6a. Ei ole mahdollista selvitta,
liittyivatké namaé tapahtumat suoranaisesti VIAGRA-valmisteen kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. VIAGRA-valmisteen sailyttaminen

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

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa. Sailyta
alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeité ei pida heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden

hévittdmisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Mita VIAGRA sisaltaa

O Vaikuttava aine on sildenafiili. Jokainen tabletti sisaltdd 100 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).

O Muut aineet ovat:
- Tabletin ydin:

- Kalvopaallyste:

mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton),
kroskarmelloosinatrium (ks. kohta 2 ”VIAGRA sisdltdd natriumia”),
magnesiumstearaatti.

hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti (ks.
kohta 2 "VIAGRA sisiltda laktoosia”), triasetiini,
indigokarmiinialumiinivérilakka (E132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopaéallysteiset VIAGRA-tabletit ovat sinisia ja py0ristetyn vinonelion muotoisia: Tabletin toisella
puolella on merkintd “PFIZER” ja toisella puolella ”VGR 100”. Tabletit toimitetaan 2, 4, 8, 12 tai 24
tabletin Iapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

aan den Jssel, Alankomaat.

VIAGRA-valmisteen valmistaja on Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530

Pocé-sur-Cisse, Ranska.

Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Boarapus

Luxembourg/Luxemburg Pfizer S.A./ N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag

Iaiizep JTrokcemOoypr CAPJI, Kiion bearapuss  Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333

Tel.: + 36 1488 37 00

Ceska republika Malta
Pfizer s.r.o. Vivian Corporation Ltd. Tel: +420-283-004-111 Tel:
+356 21344610

Danmark Nederland Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00
Deutschland

Pfizer OFG Germany GmbH
Tel: +49 (0)800 5500634

Eesti

Tel: +31 (0)10 406 43 01
Norge

Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +372 666 7500

Elrada
UPJOHN HELLAS EIIE

002  Tel.: +48 22 335 61 00

Espaia

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0 TOA: +30 2100 100

Portugal



Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +351 21 423 5500

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o0.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog

GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Laboratdrios Pfizer, Lda. Tel: +34 900 102 712

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: + 386(0)152 11 400

Tel: +44 (0)1304 616161 Slovenskéa
republika

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

Suomi/Finland

Pfizer Oy

Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Muut tiedonléahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu




