Pribalova informace: informace pro pacienta

VIAGRA 100 mg potahované tablety
Sildenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich Gcinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je VIAGRA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek VIAGRA obsahuje 1é¢ivou latku sildenafil, cozZ je 1ék ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pii odpovidajicim sexudlnim vzruseni k
uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve do
tohoto organu. Pfipravek VIAGRA Vam pomiize navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexudlnimu
drazdéni.

Pripravek VIAGRA se pouziva k 1€cbé dosp€lych muzi s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemtize béhem sexualniho vzruseni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopoieni nedostatecné pro sexudlni aktivitu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek VIAGRA uzZivat

Neuzivejte pripravek VIAGRA:

jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&zné uziti mize zptsobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého lékate, pokud uzivate nektery z téchto 1€k predepisovany

k ulevé od ptiznakll anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho pivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

pokud uzivate léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako je napf. isoamyl-nitrit, protoze
soubézné uziti mize také zplisobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€bé plicni arteridlni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevni
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je napiiklad VIAGRA,



bylo prokazano, ze zvySuji hypotenzni ti€inek tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat nebo si
nejste jisti, informujte svého I1ékare.

- pokud mate zavaznou srde¢ni poruchu nebo zavaznou poruchu jater.

- pokud jste mé&l nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srdecni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

- pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napt. retinitis pigmentosa).

- pokud jste ptisel o zrak v dasledku nearteritické predni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku VIAGRA se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou ¢ervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnoho¢etnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni dien¢).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potiZze se srdcem. Vas 1ékat by mél peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese pridatnou zatéz
pti pohlavnim styku.

- mate viedovou chorobu nebo potize s krvacivosti (napi. hemofilii).

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat pripravek VIAGRA a okamzité
vyhledejte svého 1ékare.

Soucasné s ptipravkem VIAGRA neuzivejte k 1écbé poruchy erekce zadny jiny ptipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte ptipravek VIAGRA soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arterialni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipadé, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek VIAGRA neuzivejte.

Pripravek VIAGRA neni urcen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skutecnost 1€kati. Ten posoudi, zda je nutné davku
ptipravku VIAGRA upravit.

Déti a dospivajici

Pripravek VIAGRA neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek VIAGRA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek VIAGRA muze ovliviiovat u¢inek n€kterych jinych 1¢ka, predevsim téch, které jsou uréeny
k 1é¢eni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V ptipadé nahlych zdravotnich problémi byste mél
svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil ptipravek VIAGRA a kdy.
Neuzivejte ptipravek VIAGRA spolecné s jinymi léky, pokud Vam to nedoporuci Vas osettujici 1ékafr.



Neuzivejte pripravek VIAGRA, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoZe soub&zné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni
sestru, ze uzivate nektery z téchto 1ékii pfedepisovanych k ulevé od piiznakli anginy pectoris (bolesti
na hrudi srdecniho ptivodu).

Neuzivejte pripravek VIAGRA pokud uzivate 1€ky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf.
isoamyl-nitrit (,,poppers®), protoze soub&zné uziti mize zplsobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate riocigvat.

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitort proteaz, napi. k 1é¢bé HIV, doporu¢i Vam
obvykle Vas Iékar ptipravek VIAGRA o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mize byt zplisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Nékteti pacienti zaznamenali tyto ptiznaky pii soubézném uziti
ptipravku VIAGRA s alfa-blokatory. Piiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v prubehu 4 hodin po podani sildenafilu. M¢l byste pravidelné uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat pripravek VIAGRA, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
pfiznakl. Lékat mize zahdjit Vasi 1écbu piipravkem VIAGRA nizsi davkou 25 mg.

Pripravek VIAGRA s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek VIAGRA mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti té¢Zkého jidla se vSak uc¢inek
pripravku VIAGRA muzZe projevit pozdéji.

Poziti alkoholu miize do¢asn¢ zhorsit schopnost dosdhnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho
ucinku tohoto ptipravku, doporucujeme pred uZzitim ptipravku VIAGRA nepozivat vétsi mnoZstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pipravek VIAGRA neni urcen pro pouZiti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek VIAGRA mize zpusobit zavraté a narusit vidéni. Mél byste proto znat svoji reakci na
pripravek VIAGRA pred tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek VIAGRA obsahuje laktozu

Sdélil-li Vam lékar nekdy, Ze trpite nesnasenlivosti neékterych cukri, jako je napt. laktoza, kontaktujte
pred uzitim pfipravku VIAGRA svého lékare.

3. Jak se pripravek VIAGRA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle instrukci svého 1ékate nebo 1ékarnika. Nejste-li si jist
spravnym uzivanim, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Doporucena zahajovaci davka je
50 mg.

Neuzivejte vice nez jednu tabletu piipravku VIAGRA denné.

Neuzivejte pripravek VIAGRA potahované tablety v kombinaci s pfipravkem VIAGRA tablety
rozpustné v ustech.



Uzijte ptipravek VIAGRA zhruba jednu hodinu pied planovanym pohlavnim stykem. Tabletu
spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.

Jestlize citite, Ze piipravek VIAGRA uc¢inkuje piilis silné nebo naopak slab¢, sd€lte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Pripravek VIAGRA Vam pomuze dosahnout erekce jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
které zacne pripravek uéinkovat, je u kazdého ¢lovéka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi ptl
hodinou az hodinou. Pokud ptipravek VIAGRA uZijete spolecné s t€¢zkym jidlem, miize se nastup
ucinku oddalit.

Pokud po uziti ptipravku VIAGRA nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dal$im postupu se svym lékarem.

JestliZe jste uzil vice piipravku VIAGRA, nezZ jste mél

Muizete zaznamenat zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkd a jejich zavaznosti. Davka vy$si nez 100 mg
nezlepsuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vam bylo lékaiem doporuceno.
Vyhledejte svého lékate, pokud uZijete vice tablet nez jste mel.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku VIAGRA byvaji
obvykle mirné az stfedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas objevil néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite piipravek
VIAGRA uZivat a okamZité vyhledejte Iékai'skou pomoc:

. Alergicka reakce — k té dochazi méné €asto (miize postihnout az 1 ze 100 pacienttt)
Ptiznaky zahrnuji nahlou dychavicnost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok ocnich vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla.

. Bolest na hrudniku — k té doch4zi méné €asto
Pokud se objevi v pribéhu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat,
- neuZzivejte na 1écbu bolesti na hrudniku nitraty.

o Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — k té€ dochazi vzacné (muize postihnout az 1 z 1000
pacientt)
Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékare.

) Nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku — k tomu dochazi vzacné
) Tézké kozni reakce — k tém dochazi vzacné

Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok kiize, tvorbu puchyit v Gstech, na genitalu a
kolem o¢i, horecku.



. Kiecové stavy nebo zachvaty — k tém dochazi vzacné
Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt): bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): nevolnost, zarudnuti v obliceji, naval horka (pfiznaky
zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢asti t€la), zaZivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat’.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
piekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buSeni srdce, zrychleny srde¢ni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalii, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v tstech, ucpané vedlejsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychéani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bricha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni zahy), pfitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a tinava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti): mdloby, cévni mozkova ptihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, doCasné sniZeni prutoku krve n€kterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, snizena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhi kolem
svetel, rozsifeni zornice, zména zabarveni ocniho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve

spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a nahlé zhorseni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni piipravku na trh byly vzacné hlaSeny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tfeba poznamenat, ze vétSina muzd, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezddouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pred uzitim piipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély
primou souvislost s uzitim piipravku VIAGRA.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek VIAGRA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru za
Pouzitelné do: /EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VIAGRA obsahuje

- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna tableta obsahuje 100 mg sildenafilu (ve formé citratové

soli).
- Pomocné latky jsou:

Jadro tablet: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty (bezvody), sodna sil

kroskarmelosy, magnesium-stearat.

Potah tablet: Hypromelosa, oxid titanicity (E171), monohydrat laktosy, triacetin, hlinity lak

indigokarminu (E132).

Jak pripravek VIAGRA vypada a co obsahuje toto baleni

VIAGRA potahované tablety jsou modré, ve tvaru kosoctverce, s napisem “PFIZER” na jedné a
“VGR 100 na stran¢ druhé. Tablety se dodavaji v baleni obsahujicim 2, 4, 8, 12 nebo 24 tablet v
blistru. Nékteré velikosti baleni nemusi byt na trhu dostupné.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitelem rozhodnuti o registraci piipravku VIAGRA je Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ,

Velka Britanie

Vyrobcem pripravku VIAGRA je Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 Route des Industries, 37530,

Pocé-sur-Cisse, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

bnarapus
[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Knon bearapus
Tem.: +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 PFE GmbH
Tel:+49 (0)800 8535555

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 14883700

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 2122 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



Elrada
PFIZER EAAAY AE.
TnA: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

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

Tel: + 386 (0)1 52 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2017.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.



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

