ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

VIAGRA 100 mg, tabletki powlekane
Syldenafil w postaci cytrynianu

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek VIAGRA 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VIAGRA
Jak stosowac¢ lek VIAGRA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VIAGRA

Inne konieczne informacje dotyczace leku VIAGRA

SNk W=

1 CO TO JEST LEK VIAGRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

VIAGRA nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5.

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w praciu, zwigkszajac naptyw krwi
do pracia podczas podniecenia seksualnego. VIAGRA pomaga osiagna¢ wzwod jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego. VIAGRA nie powinna by¢ stosowana przez
pacjentow, u ktorych nie stwierdzono zaburzen erekcji. VIAGRA nie jest lekiem przeznaczonym dla
kobiet.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIAGRA

Kiedy nie stosowa¢ leku VIAGRA

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze powodowac
niebezpieczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Nalezy poinformowacé lekarza jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy, leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy bolesnej (b6l w klatce piersiowej”). W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (np.: azotan amylu), poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze roOwniez powodowac niebezpieczne obnizenie ci§nienia
tetniczego.

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow
leku VIAGRA..

- Cigzkie choroby serca lub watroby.
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- Niedawno przebyty udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego cisnienia tetniczego
krwi.

- Dziedzicznych zmian degeneracyjnych siatkowki, takich jak zwyrodnienie barwnikowe
siatkoOwki (retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrat¢ wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek VIAGRA

Poinformowac¢ lekarza o:

- Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek
krwi), biataczce (choroba nowotworowa krwi), szpiczaku mnogim (choroba nowotworowa
szpiku kostnego)

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

- Dolegliwosciach ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan mi¢$nia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnos$cia seksualna.

- Chorobie wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac
stosowanie leku VIAGRA i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem

Leku VIAGRA nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi rodzajami
terapii zaburzen wzwodu.

Stosowanie leku VIAGRA u dzieci i mlodziezy
Leku VIAGRA nie nalezy stosowaé u 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku VIAGRA u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub waqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby powinni poinformowa¢ o tym lekarza, ktory
moze zadecydowac o podaniu mniejszej dawki leku VIAGRA.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, takze
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

VIAGRA moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu
w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia, nalezy poinformowac
lekarza o zazyciu leku VIAGRA. Nie nalezy przyjmowac¢ leku VIAGRA jednoczes$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowaé leku VIAGRA jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandow, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze powodowacé niebezpieczne obnizenie cisnienia tgtniczego. Nalezy
zawsze poinformowaé lekarza, je§li pacjent przyjmuje azotany, ktore sa stosowane w leczeniu
dtawicy piersiowej (,,b6l w klatce piersiowe;j”).

Nie nalezy stosowaé leku VIAGRA jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (np.: azotan
amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie ci$nienia
tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku VIAGRA.
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U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia krwi
lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢ objawami
niedocisnienia ortostatycznego, polegajacego na spadku cisnienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystgpowaly u niektorych pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie lek
VIAGRA i leki a-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest to w ciagu 4 godzin od przyjecia
leku VIAGRA. W celu zmniegjszenia ryzyka wystapienia tych objawow, pacjent powinien regularnie
przyjmowac state dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem leczenia lekiem
VIAGRA. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu poczatkowej dawki 25 mg leku VIAGRA.

Stosowanie leku VIAGRA z jedzeniem i piciem

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

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

Ciaza i karmienie piersia
Lek VIAGRA nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek VIAGRA moze spowodowaé wystapienie zawrotéw gltowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinni
zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja na lek VIAGRA.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku VIAGRA
Pacjent, u ktérego stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku VIAGRA.

3. JAK STOSOWAC LEK VIAGRA

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Leku VIAGRA nie naleZy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

VIAGRA powinna by¢ przyj¢ta na okoto godzing przed planowana aktywnoS$cia seksualng. Tabletke
nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

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

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

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

W przypadku zazycia wig¢kszej niz zalecana dawki leku VIAGRA
U pacjenta moga czgsciej wystgpowaé dzialania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku
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Nie nalety zaiywaé wigkszej ilosci tabletek ni przepisze lekarz.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono,.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, takze VIAGRA moze wywolywaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem leku VIAGRA sa zwykle
tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

Jesli w czasie stosunku ptciowego Iub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowe;:

- powinien przyjac potsiedzaca pozycjg i sprobowac si¢ rozluznic,

- nie powinien pod zadnym pozorem przyjmowa¢é nitratéw w celu ztagodzenia bolu w klatce
piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym VIAGRA, moga wywolywac reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku VIAGRA wystapia nastgpujace objawy:
nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek, twarzy, warg
lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przedtuzajacych si¢ i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu
leku VIAGRA. Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, powinien on zaprzesta¢ przyjmowania
leku VIAGRA i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czestym dzialaniem niepozadanym (wystgpujacym czg$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw) jest
bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 10 do 100 pacjentéw) to: nagle zaczerwienienie
twarzy, niestrawno$¢, zaburzenia widzenia (widzenie z kolorowa poswiata, nadwrazliwo$¢ na $wiatto
niewyrazne widzenie lub zmniejszenie ostrosci widzenia), uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 100 do 1000 pacjentéw) to: wymioty,
wysypka skorna, krwawienie do tylnej czgsci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bdl oczu,
podwoéjne widzenie, nieprawidlowe odczucia we wnetrzu oka, nieregularne lub szybkie bicie serca,
bole migsniowe, sennos¢é, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, nudnosci,
sucho$¢ w jamie ustnej, bol w klatce piersiowej oraz uczucie zmeczenia.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 1000 do 10 000 pacjentéw) to: nadci$nienie
tetnicze, niedocisnienie, omdlenia, udar, krwawienie z nosa oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi po wprowadzeniu leku na rynek byty:
kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, nagla $mier¢, atak serca lub przejSciowe zmniejszenie
przeptywu krwi przez niektore cze¢sci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow
wystepowaly zaburzenia czynnos$ci serca przed przyjeciem leku VIAGRA. Nie jest mozliwe
okreslenie czy te dzialania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem leku VIAGRA. Zglaszano
rowniez drgawki lub napady padaczkowe i cigzkie reakcje skorne charakteryzujace si¢ wysypka,
pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory 1 bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy lekarza.
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Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VIAGRA

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze nie przekraczajacej 30°C.

Tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed wilgocia.

Nie nalezy stosowa¢ leku VIAGRA po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek VIAGRA

- Substancja czynna leku VIAGRA jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu (w
postaci cytrynianu).
- inne skladniki leku to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wodorofosforan wapnia (bezwodny), s61 sodowa
kroskarmelozy, magnezu stearynian.
- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), laktoza, glicerolu trioctan, lak z
indygotyna (E 132)
Jak wyglada lek VIAGRA i co zawiera opakowanie

Tabletki pokryte sa niebieska otoczka, maja ksztalt zaokraglonego wielokata, na jednej stronie
umieszczony jest napis ,,PFIZER”, na drugiej napis ,,VGR 100”. Tabletki umieszczone sa w blistrach
po 2, 4, 8 lub 12 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan sa dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Wytworca: Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique / Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./ N.V. Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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bbarapus
I aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon Beirapus
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

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

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

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

Ireland

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

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

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

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

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

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

Tel: +386(0)152 11 400

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

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

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

United Kingdom

Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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