zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation Viagra® Filmtabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

VIAGRA® 25 mg/ 50 mg/ 100 mg Filmtabletten
Sildenafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist VIAGRA und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von VIAGRA beachten?
Wie ist VIAGRA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist VIAGRA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2

1. Was ist VIAGRA und wofiir wird es angewendet?

VIAGRA enthalt den Wirkstoff Sildenafil, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit der Be-
zeichnung Phosphodiesterase-Typ-5 (PDE5)-Hemmer gehort. Es wirkt, indem es bei sexu-
eller Erregung die Entspannung der Blutgefalie in lhrem Penis unterstitzt. Dadurch kann
Blut leichter in den Penis flieBen. VIAGRA wird Ilhnen nur dann zu einer Erektion verhelfen,
wenn Sie sexuell stimuliert werden.

VIAGRA dient zur Behandlung der erektilen Dysfunktion beim erwachsenen Mann, die
manchmal auch als Impotenz bezeichnet wird. Diese liegt vor, wenn ein Mann keinen fir die
sexuelle Aktivitat ausreichend harten, aufgerichteten Penis bekommen oder beibehalten
kann.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von VIAGRA beachten?

VIAGRA darf nicht eingenommen werden:
= wenn Sie allergisch gegen Sildenafil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind.
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= wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate genannt werden, da die Kombination einen
gefahrlichen Abfall lhres Blutdrucks bewirken kann. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn
Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, die haufig zur Linderung der Beschwerden bei
Angina pectoris (oder ,Herzschmerzen®) verordnet werden. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

= wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Stickstoffmonoxid-Donatoren bekannt sind,
wie Amylnitrit (auch ,Poppers® genannt), da auch diese Kombination einen gefahrlichen
Abfall lhres Blutdrucks bewirken kann.

= wenn Sie eine schwere Herz- oder Lebererkrankung haben.

= wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie
einen niedrigen Blutdruck haben.

= wenn Sie bestimmte seltene erbliche Augenerkrankungen haben (wie Retinitis pigmen-
tosa).

= wenn Sie einen Sehverlust aufgrund einer nicht arteriitischen anterioren ischamischen
Optikusneuropathie (NAION) haben oder bereits einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie VIAGRA einnehmen:

= wenn Sie eine Sichelzellanamie (Veranderung der roten Blutkérperchen), Leukamie
(Blutkrebs) oder multiples Myelom (Knochenmarkkrebs) haben. In diesen Fallen kann
besondere Vorsicht bei der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung einer erektilen
Dysfunktion nétig sein.

= wenn Sie eine Deformation lhres Penis oder Peyronie-Krankheit haben.

= wenn Sie Herzprobleme haben. Ihr Arzt sollte sorgfaltig Gberprifen, ob Ihr Herz der
zusatzlichen Beanspruchung durch Geschlechtsverkehr gewachsen ist.

= wenn Sie zurzeit ein Magen-Darm-Geschwir haben, oder wenn eine Stérung der Blut-
gerinnung (wie z. B. Hamophilie) vorliegt.

= wenn Sie eine plétzliche Abnahme oder einen Verlust der Sehkraft bemerken, brechen
Sie die Behandlung mit VIAGRA ab und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Sie durfen VIAGRA nicht gleichzeitig mit anderen oral oder lokal angewendeten Behand-
lungen der erektilen Dysfunktion anwenden.

Sie durfen VIAGRA nicht einnehmen, wenn Sie nicht an einer erektilen Dysfunktion leiden.

Frauen dirfen VIAGRA nicht einnehmen.
Besondere Uberlegungen fiir Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen
Sie sollten lhren Arzt informieren, falls Sie eine Funktionsstérung der Niere oder der Leber

haben. lhr Arzt wird entscheiden, ob fiir Sie eine niedrigere Dosis nétig ist.

Kinder und Jugendliche

VIAGRA darf von Personen unter 18 Jahren nicht eingenommen werden.
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Einnahme von VIAGRA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

VIAGRA-Tabletten und manche Arzneimittel kbnnen sich gegenseitig beeinflussen, insbe-
sondere solche, die zur Behandlung von Herzschmerzen eingesetzt werden. Bei einem me-
dizinischen Notfall sollten Sie lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
sagen, dass Sie VIAGRA eingenommen haben und wann Sie es eingenommen haben. Neh-
men Sie VIAGRA nicht wahrend der Behandlung mit anderen Arzneimitteln ein, wenn lhr
Arzt Ihnen nicht ausdriicklich sagt, dass Sie dies tun kénnen.

Sie durfen VIAGRA nicht einnehmen, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate genannt
werden, da die Kombination dieser Arzneimittel einen gefahrlichen Abfall lhres Blutdrucks
bewirken kann. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachperso-
nal, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, die haufig zur Linderung der Beschwer-
den bei Angina pectoris (oder ,Herzschmerzen®) verordnet werden.

Sie durfen VIAGRA nicht einnehmen, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Stickstoff-
monoxid-Donatoren bekannt sind, wie Amylnitrit (auch ,Poppers“ genannt), da auch diese
Kombination einen gefahrlichen Abfall lhres Blutdrucks bewirken kann.

Wenn Sie als Protease-Hemmstoffe bekannte Arzneimittel einnehmen, wie sie zur Behand-
lung der HIV-Infektion eingesetzt werden, wird |hr Arzt die Behandlung mdglicherweise mit
der niedrigsten VIAGRA-Dosis (25 mg) beginnen.

Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur Behandlung von Bluthochdruck oder Prostata-
vergrélRerung einnehmen, kann es zu Schwindelgefihl und Benommenheit kommen, die
durch einen zu niedrigen Blutdruck beim raschen Aufsetzen oder Aufstehen verursacht sein
koénnen. Einige Patienten hatten derartige Symptome, wenn sie VIAGRA zusammen mit
Alphablockern verwendeten. Zumeist kommt dies innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme
von VIAGRA vor. Um die Mdéglichkeit zu verringern, dass derartige Symptome bei Ihnen vor-
kommen koénnten, sollten Sie lhren Alphablocker in einer regelmaligen Tagesdosis einneh-
men, bevor Sie VIAGRA nehmen. lhr Arzt wird Ihnen in einem solchen Fall méglicherweise
eine niedrigere Anfangsdosis (25 mg) VIAGRA verordnen.

Einnahme von VIAGRA zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

VIAGRA kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Sie werden aber moglicher-
weise feststellen, dass es langer dauert, bis VIAGRA wirkt, wenn Sie es mit einer reich-
haltigen Mahlzeit einnehmen.

Alkoholgenuss kann voriibergehend die Fahigkeit herabsetzen, eine Erektion zu erreichen.
Um den bestmdglichen Nutzen von Ihrem Arzneimittel zu erhalten, sollten Sie keine Uber-
mafRigen Mengen Alkohol trinken, bevor Sie VIAGRA einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebarfahigkeit
VIAGRA ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
VIAGRA kann Schwindel verursachen und das Sehvermoégen beeinflussen. Achten Sie da-

rauf, wie Sie auf die Einnahme von VIAGRA reagieren, bevor Sie Auto fahren oder Maschi-
nen bedienen.
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VIAGRA enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie VIAGRA erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern, wie z. B. Lactose,
leiden.

3. Wie ist VIAGRA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die
empfohlene Anfangsdosis betragt 50 mg.

Nehmen Sie VIAGRA nicht haufiger als einmal am Tag ein.
Nehmen Sie VIAGRA Filmtabletten nicht in Kombination mit VIAGRA Schmelztabletten ein.

Sie sollten VIAGRA ungefahr 1 Stunde vor dem beabsichtigten Geschlechtsverkehr ein-
nehmen. Schlucken Sie die Tablette unzerkaut, und trinken Sie dazu ein Glas Wasser.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie das Geflihl haben, dass die
Wirkung von VIAGRA zu stark oder zu schwach ist.

VIAGRA wird Ihnen nur dann zu einer Erektion verhelfen, wenn Sie sexuell stimuliert wer-
den. Der Zeitraum bis zum Wirkungseintritt von VIAGRA ist von Patient zu Patient verschie-
den, er liegt Ublicherweise bei %2 bis 1 Stunde. Sie werden moglicherweise feststellen, dass
es langer dauert, bis VIAGRA wirkt, wenn Sie es mit einer reichhaltigen Mahlzeit einnehmen.

Sie sollten Inhren Arzt unterrichten, falls VIAGRA bei Ihnen keine Erektion auslost oder die
Erektion nicht ausreichend lange anhalt, um den Geschlechtsverkehr zu vollenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von VIAGRA eingenommen haben, als Sie sollten
Nebenwirkungen konnen haufiger auftreten und schwerwiegender sein. Dosen von mehr als
100 mg erhdhen die Wirksamkeit nicht.

Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als lhnen lhr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr als die von lhrem Arzt verordnete Anzahl von Tabletten eingenommen
haben, benachrichtigen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Die Nebenwirkungen, die in Verbindung mit VIAGRA beschrie-
ben werden, sind zumeist leicht bis mafig und von kurzer Dauer.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, be-
enden Sie die Einnahme von VIAGRA und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

= eine allergische Reaktion (tritt selten auf)
Die Symptome beinhalten plétzlich einsetzendes pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten
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beim Atmen oder Schwindelgefthl, Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen
oder des Rachens.

= Brustschmerzen (treten gelegentlich auf)
Falls dies wahrend oder nach dem Geschlechtsverkehr auftritt:
- Nehmen Sie eine halbsitzende Haltung ein und versuchen Sie zu entspannen.
- Verwenden Sie keine Nitrate, um lhre Brustschmerzen zu behandeln.

* (Ubermafig lang anhaltende und manchmal schmerzhafte Erektionen (Haufigkeit nicht
bekannt)
Wenn Sie eine derartige, mehr als 4 Stunden andauernde Erektion haben, sollten Sie
umgehend einen Arzt zu Rate ziehen.

= plotzliche Verschlechterung oder Verlust des Sehvermdgens (Haufigkeit nicht be-
kannt)

» schwerwiegende Hautreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt)
Zu den Symptomen kdnnen schwere Hautabschilferung und starke Hautschwellungen,
Blasenbildung im Mund, an den Genitalien und um die Augen sowie Fieber zahlen.

= Krampfanfélle oder Anfalle (Haufigkeit nicht bekannt)

Andere Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Gesichtsrétung, Verdauungsstérun-
gen, Beeinflussung des Sehvermodgens (einschliellich Stérungen des Farbsehens, Licht-
empfindlichkeit, verschwommenes Sehen oder verminderte Sehscharfe), verstopfte Nase
und Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Erbrechen, Hautausschlage,
Blutung im Hintergrund der Augen, Augenreizung, blutunterlaufene/ gerétete Augen, Augen-
schmerzen, Doppeltsehen, abnormales Gefuhl im Auge, wassrige Augen, Herzklopfen,
schneller Herzschlag oder Herzjagen, Muskelschmerzen, Schlafrigkeit, vermindertes Tast-
gefiihl, Drehschwindel, Ohrensausen, Ubelkeit, trockener Mund, Penisblutung, Blut im Sper-
ma und/ oder im Urin, Brustschmerzen und Midigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen): Bluthochdruck, niedriger Blutdruck,
Ohnmacht, Schlaganfalle, Herzinfarkte, unregelmafiger Herzschlag, Nasenbluten und plétz-
liche Schwerhdrigkeit oder Taubheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Weitere Nebenwirkungen, die aus der Erfahrung nach der Marktzulassung beschrieben
wurden: instabile Angina pectoris (eine Herzerkrankung), plétzliche Todesfalle oder vor-
Ubergehende Durchblutungsstérungen des Gehirns. Die meisten, aber nicht alle der Manner,
bei denen diese Nebenwirkungen auftraten, wiesen vor Einnahme dieses Arzneimittels
Herzerkrankungen auf. Es ist nicht méglich zu beurteilen, ob diese Ereignisse in direktem
Zusammenhang mit VIAGRA standen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
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5. Wie ist VIAGRA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was VIAGRA enthilt
» Der Wirkstoff ist Sildenafil. Jede Tablette enthalt 25 mg, 50 mg oder 100 mg Sildenafil
(als Citrat).
= Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat

- FilmUberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Triacetin,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

Wie VIAGRA aussieht und Inhalt der Packung

VIAGRA Filmtabletten sind blaue, gerundete, rautenférmige Tabletten. Sie sind auf einer
Seite mit ,PFIZER" und auf der anderen mit ,VGR 25% ,VGR 50“ oder ,VGR 100" gekenn-
zeichnet. Die Tabletten gibt es in Blisterpackungen in Packungen mit 2, 4, 8 oder 12 Tab-
letten. Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in Inrem Land in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer von VIAGRA ist Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ,
Vereinigtes Konigreich.

Hersteller von VIAGRA ist Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530
Pocé-sur-Cisse, Frankreich.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgi€/ 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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Bbnrapusa

Mdpansep Jrokcembypr CAPJI, KnoH

Bvnrapus
Ten.: + 359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 4544 20 11 00

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

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

EAAGDSa
PFIZER EANAZ AE,,
TnA: + 30 210 67 85 800

Espana
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.
Tel: + 354 535 7000

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

Stand der Informationen: 04/2013
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Magyarorszag
Pfizer Kift.
Tel.: + 36 1488 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 33561 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 podrocja 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
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Kotrpog Sverige

PFIZER EANAZ A.E. (CYPRUS BRANCH)  Pfizer AB

TnA: + 357 22 817690 Tel: + 46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filidle Latvija Pfizer Limited

Tel: + 371 670 35775 Tel: + 44 (0)1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje
Tel. + 3705 2514000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2013

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.

palde-3v22vgr-ft-0
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