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VIAGRAS udseende og pakningsstarrelser

VIAGRA filmovertrukne tabletter er bl& med en rund rhombisk form.
De er mzerket “PFIZER” pa den ene side og “VGR 50” pa den anden
side. Tabletterne findes i blisterpakninger med 2, 4, 8 eller 12 tabletter
i en karton eller i en kortpakning. Ikke alle pakningssterrelser er

ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsferingstilladelsen er Pfizer Limited, Sandwich,

Kent CT13 9NJ, Storbritannien.

VIAGRA fremstilles af Pfizer PGM, Zone Industrielle,
29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrig.

Hvis du vil have yderligere oplysninger om VIAGRA, skal du henvende

dig til den lokale repraesentant:
Belgié/Belgique/Belgien

Pfizer S.A/N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bunrapus

Mdparzep Miokcem6ypr CAPJI,
KnoH Bwnrapus

Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

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

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: + 1 800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

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

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas
Lietuvoje

Tel: +3705 2514000

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

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

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

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer,
podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: + 386(0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢é zlozka

Tel: +421-2-3355 55000

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

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

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

Denne indleegsseddel blev senest godkendt juli 2010.

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig
pa Det europeeiske Laegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside:

http://www.emea.europa.eu/

Paralleldistribueret og ompakket af
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev.
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INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

VIAGRA® 50 mg filmovertrukne tabletter
sildenafilcitrat

P620101-E

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette laeagemiddel.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

e Sporg din leege eller apotek, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret VIAGRA til dig personligt. Lad veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indleegssedien:

. VIAGRAS virkning og hvad du skal bruge det til

. Det skal du vide, for du begynder at tage VIAGRA
. Sadan skal du tage VIAGRA

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du VIAGRA

. Yderligere oplysninger
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. VIAGRAS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE
DET TIL

VIAGRA herer til en gruppe medicin, som kaldes fosfodiesterase type
5 (PDE5)-haemmere, som medvirker til at afslappe blodkarrene i penis
og tillade blodet at stromme ind i penis ved seksuel stimulation.
VIAGRA vil kun hjeelpe dig med at fa en erektion, hvis du bliver seksu-
elt stimuleret. VIAGRA bor kun anvendes, nar der er konstateret erektil
dysfunktion. VIAGRA ber ikke anvendes af kvinder.

VIAGRA er til behandling af maend med erektil dysfunktion, af og til
kendt som impotens, hvilket er manglende evne til at opnd og/eller
opretholde erektion tilstraekkelig til at gennemfore tilfredsstillende
seksuel aktivitet.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
VIAGRA

Tag ikke VIAGRA

e Hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan
medfere kraftigt blodtryksfald. Fortael det til lsegen, hvis du tager
denne type medicin, der bruges til at lindre angina pectoris (eller
“brystsmerter”). Er du usikker, sa sporg laegen eller pa apoteket.

e Hvis du bruger preeparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som
amylnitrit (“poppers”), da samtidig brug ogsa kan medfere kraftigt
blodtryksfald.

e Hvis du er overfolsom (allergisk) over for sildenafil eller et af de
ovrige indholdsstoffer i VIAGRA

* Hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

e Hvis du for nyligt har haft slagtilfaelde eller hjerteanfald, eller hvis du
har lavt blodtryk.

e Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pig-
mentosa).

e Hvis du p& noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af
non-arteritis anterior iskaemisk opticusneuropati (NAION).

Vaer ekstra forsigtig med at bruge VIAGRA

Forteel din laege

e hvis du har en abnormitet af de rede blodlegemer (seglcelle-anaemi),
blodkreeft (leukaemi), knoglemarvskraeft (multipelt myelom)

e hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

e hvis du har problemer med hjertet. Din lzege skal s& omhyggeligt
undersgge, om dit hjerte kan tale den ekstra anstrengelse, det er, at
have sex.

e hvis du for tiden har mavesar eller blgdningsforstyrrelser (som f.eks.
haemofili).

e hvis du oplever pludselige nedsaettelser af synet eller tab af synet,
skal du stoppe med at tage VIAGRA og straks s@ge laege.

Du ber ikke anvende VIAGRA sammen med andre orale eller lokale
behandlinger for erektil dysfunktion.

Seerlige hensyn i forbindelse med born og unge
VIAGRA ber ikke gives til personer under 18 ar.

——
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Seerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller lever-
problemer

Informer din egen laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Laegen
kan bestemme, at du skal have en lavere dosis.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Det gzelder ogsa for medicin, som ikke er
kabt pa recept.

VIAGRA tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, iseer medicin
til behandling af brystsmerter. | tilfelde af en alvorlig heendelse, ber du
forteelle det sundhedspersonale, som behandler din tilstand, at du har
taget VIAGRA, og hvornér du har taget det. Tag ikke VIAGRA sammen
med anden medicin, uden at din leege har anbefalet det.

Du mé ikke tage VIAGRA, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater,
da samtidig brug kan medfere kraftigt blodtryksfald. Forteel det altid til
leegen eller pa apoteket, hvis du tager denne type medicin, der bruges
til lindring af angina pectoris (eller “brystsmerter”).

Du ma ikke tage VIAGRA, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogen-
oxiddonorer som f.eks. amylnitrit (“poppers”), da samtidig brug ogsa
kan medfere kraftigt blodtryksfald.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehaemmere, for eksempel
til behandling af HIV, kan din laege starte behandlingen pa den laveste
dosis VIAGRA (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling
af hejt blodtryk eller vandladningsbesveer ved forstarret prostata, kan
opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt blodtryk, n&r man
hurtigt saetter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet
disse symptomer, nar de tager VIAGRA sammen med alfa-blokkere.
Dette vil for det meste indtraede inden for 4 timer efter, at du har ind-
taget VIAGRA. Du ber veere pa en regelmaessig daglig dosis af alfa-
blokkeren, for du tager VIAGRA, for at nedseette sandsynligheden
for at disse symptomer opstéar. Leegen kan give dig en lavere begyn-
delsesdosis (25 mg) af VIAGRA.

Brug af VIAGRA sammen med mad eller drikke

VIAGRA kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske
opleve, at det kan tage lidt laengere tid for VIAGRA virker, hvis du har
spist et tungt maltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidig pavirke din evne til at fa rejsning.
For at fa den fulde virkning af din medicin, ber du ikke drikke alkohol
i store maengder, for du tager VIAGRA.

Graviditet og amning
VIAGRA er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik og arbejdssikkerhed

VIAGRA kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Veer
opmaerksom p4, hvordan du reagerer pa VIAGRA inden bilkaersel eller
betjening af maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i VIAGRA
Kontakt leegen, for du tager VIAGRA, hvis laegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter, sdsom lactose.

3. SADAN SKAL DU TAGE VIAGRA

Tag altid VIAGRA ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa
sporg leegen eller apoteket. Den szedvanlige begyndelsesdosis er
50 mg.

Du bor ikke tage VIAGRA mere end 1 gang dagligt.

VIAGRA bor tages ca. 1 time inden du planleegger seksuel aktivitet.
Synk tabletten hel med et glas vand.

Hvis du mener, at virkningerne af VIAGRA er for kraftige eller for svage,
ber du tale med din leege eller apotek herom.

VIAGRA hjaelper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som
det tager for VIAGRA at virke varierer fra person til person, men det
tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden
VIAGRA virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis VIAGRA ikke hjeelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke
varer lzenge nok til at gennemfore samleje, ber laegen informeres.

Hvis du har taget for mange VIAGRA tabletter:
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg
vil ikke forege virkningen.

Du bor ikke tage flere tabletter, end din lzege har sagt.

Kontakt lzegen, hvis du har taget flere tabletter, end du skal.

o

Kontakt leegen eller apoteket, hvis du har yderligere sporgsmal
vedrgrende brugen af denne medicin.

4. BIVIRKNINGER

VIAGRA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger. De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug
af VIAGRA er normalt milde til moderate og af kort varighed.

Hvis du har brystsmerter under og efter samleje:

e Saet dig op i en tilbageleenet stilling og prev at slappe af.
¢ Tag ikke nitrater til at behandle dine brystsmerter.

e Kontakt straks lsegen.

Al medicin, herunder VIAGRA, kan give allergiske reaktioner. Kontakt
straks leegen, hvis du oplever en eller flere af folgende symptomer
efter at have taget VIAGRA: pludselig hvaesende vejrtreekning, vejr-
treekningsbesveer eller svimmelhed, heevelse af gjenlag, ansigt, leseber
eller hals.

Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner er set efter ind-
tagelse af VIAGRA. Hvis der opstar en erektion, som fortseetter
leengere end 4 timer, bor du straks kontakte lsegen.

Hvis du oplever pludselig nedsaettelse eller tab af synet, skal du
stoppe med at tage VIAGRA, og straks kontakte laegen.

En meget almindelig bivirkning (det forekommer hos flere end 1 ud
af 10 patienter) er hovedpine.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter) omfatter: redmen i ansigtet, darlig fordgjelse, pavirkning
af synet (herunder farvesyn, lysfolsomhed, sloret syn eller nedsat
synsskarphed), tilstoppet naese og svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 1000 patienter) omfatter: opkastning, hududslest, bledninger pa
ojets bagside, gjenirritation, blodspreengte ojne/rode gjne, smerte i
ojet, dobbeltsyn, unormal folelse i gjet, uregelmeaessig eller hurtig puls,
muskelsmerter, fole sig sevnig, nedsat folelse ved beroring, svimmel-
hed, susen for grerne (tinnitus), kvalme, mundterhed, brystsmerter og
fole sig udmattet.

Sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter) omfatter: hejt blodtryk, lavt blodtryk, besvimelse,
slagtilfeelde, naeseblod og pludselig nedsaettelse eller tab af horelse.

Yderligere bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfering, om-
fatter: kraftigt hjerteslag, brystsmerte, pludseligt dedsfald, hjerteanfald
eller midlertidig fald i blodtilferslen til dele af hjernen. De fleste af disse
maend, men ikke alle, havde hjerteproblemer, for de tog denne medi-
cin. Det er ikke muligt at bestemme, om disse bivirkninger er direkte
relateret til VIAGRA. Der er ogsa rapporteret om kramper eller krampe-
anfald og alvorlige hudreaktioner, der viser sig som udsleet, bleerer,
afskalning af huden og smerter; disse bivirkninger kraever gjeblikkelig
leegebehandling.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU VIAGRA

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke VIAGRA efter den udlgbsdato, som star p& pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miliget m& du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

VIAGRA indeholder

e Aktivt stof: sildenafil. Hver tablet indeholder 50 mg sildenafil (som
citratsalt).

e @vrige indholdsstoffer:

o Tabletkerne:  Mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenfosfat
(vandfrit), croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat.

o Filmovertreek: Hypromellose, titandioxid (E171), lactose, triacetin,
indigotin | (E132).



