ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO
VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido por pelicula contém tatde sildenafil equivalente a 25, 50 ou 100 mg
de sildenafil.

Excipiente com efeito conhecido

VIAGRA 25 mg comprimidos
Cada comprimido revestido por pelicula contém Oy lactose (sob a forma mono-hidratada).

VIAGRA 50 mg comprimidos
Cada comprimido revestido por pelicula contém lg7dm lactose (sob a forma mono-hidratada).

VIAGRA 100 mg comprimidos
Cada comprimido revestido por pelicula contém 3j5dm lactose (sob a forma mono-hidratada).

Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido por pelicula (comprimido).

VIAGRA 25 mg comprimidos

Comprimidos revestidos por pelicula azuis em fodeaiamante arredondado, marcados com
“VIAGRA” numa das faces e “VGR 25" na outra.

VIAGRA 50 mg comprimidos

Comprimidos revestidos por pelicula azuis em fodemaiamante arredondado, marcados com
“VIAGRA” numa das faces e “VGR 50" na outra.

VIAGRA 100 mg comprimidos

Comprimidos revestidos por pelicula azuis em fodeaiamante arredondado, marcados com
“VIAGRA” numa das faces e “VGR 100" na outra.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

VIAGRA esté indicado no tratamento de adultos dm seasculino com disfun¢éo erétil, definida
como a incapacidade para obter ou manter uma edecgénis suficiente para um desempenho sexual

satisfatorio.

Para que VIAGRA seja eficaz € necessario que Isijaa@acao sexual.



4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Utilizacdo em adultos

A dose recomendada é de 50 mg administrada aprdaimente uma hora antes da atividade sexual.
Com base na eficacia e tolerabilidade, a dose peidaumentada para 100 mg ou diminuida para 25
mg. A dose méaxima recomendada é de 100 mg. A frefuéndxima de administracdo € de uma vez
ao dia. No caso de VIAGRA ser administrado com afitas, o inicio da atividade pode ser atrasado
em comparacao com o estado de jejum (ver sec¢fio 5.2

Populacdes especiais

Idosos
N&o é necessario ajuste de dose em doentes ido§6safios de idade).

Compromisso renal
As doses recomendadas em “Utilizagdo em adult@sddéquadas para doentes com compromisso
renal ligeiro a moderado (depuracgédo da creatini@@-80 ml/min).

Dado que a depuracéo do sildenafil est4 reduziddosmtes com insuficiéncia renal grave (depuragéo
da creatinina < 30 ml/min) deve ser tida em comaigheo uma dose de 25 mg. Com base na eficcia e
tolerabilidade, a dose pode ser aumentada progaessite para 50 mg e até 100 mg, conforme
necessario.

Compromisso hepatico

Dado que a depuracéo do sildenafil esti reduziddaemtes com compromisso hepatico (por
exemplo, cirrose) deve ser tida em consideracdodasa de 25 mg. Com base na eficacia e
tolerabilidade, a dose pode ser aumentada progaessite para 50 mg e até 100 mg, conforme
necessario.

Populacéo pediatrica
VIAGRA néo esta indicado para utilizacdo em indivisl com idade inferior a 18 anos.

Utilizacdo em doentes a tomar outros medicamentos

Com excecdao do ritonavir, para o qual ndo é acbadala coadministracdo com sildenafil (ver sec¢éo
4.4), uma dose inicial de 25 mg deve ser considegad doentes medicados concomitantemente com
inibidores do CYP3A4 (ver sec¢do 4.5).

Com o objetivo de diminuir o potencial de desenwoénto de hipotensdo postural, em doentes sob
terapéutica com bloqueadores alfa, esta deveestahilizada antes do inicio do tratamento com
sildenafil. Adicionalmente, devera considerar-sgilzacdo de uma dose de 25 mg de sildenafil no
inicio do tratamento (ver sec¢fes 4.4 e 4.5).

Modo de administracao

Via oral.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualgoredos excipientes mencionados na secc¢éo 6.1.
Em conformidade com os efeitos conhecidos sobia dovoxido nitrico/monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc) (ver secc¢éo 5.1), foi demonstrade qusildenafil potencia o efeito hipotensor dos

nitratos, estando, por conseguinte, contraindieaslaa coadministracdo com dadores de 6xido nitrico
(tal como o nitrito de amilo) ou quaisquer formasdratos.



A administragdo concomitante de inibidores da PDiindo sildenafil, com estimuladores da
guanilato ciclase como, por exemplo, o riocigustia €ontraindicada, devido a possibilidade de
originar hipotensao sintomatica (ver seccao 4.5).

Os agentes para o tratamento da disfuncéo enéiljmdo o sildenafil, ndo devem ser utilizados em
homens para os quais a atividade sexual estejaatesdhada (por exemplo, individuos com doencas
cardiovasculares graves tais como angina instavelsuficiéncia cardiaca grave).

VIAGRA esta contraindicado em doentes que tenhamhepde visdo num dos olhos devido a
neuropatia otica isquémica anterior ndo artritit&ION), independentemente se este acontecimento
esteve ou nao relacionado com a exposicao préviatador de PDES (ver secgao 4.4).

A seguranca do sildenafil ndo foi estudada nosregiog de doentes descritos de seguida, pelo que
esta contraindicada a sua utilizagdo: compromispatico grave, hipotensdo (presséo arterial < 90/50
mmHg), histéria recente de acidente vascular catebrenfarte do miocéardio e perturbagfes
hereditarias degenerativas da retina tais comoiteepigmentosa (uma minoria destes doentes
apresentam perturbacgdes genéticas das fosfodmesata retina).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilidac
Antes de se considerar o tratamento farmacolégiowcapropriado, deverdo ser elaborados uma
histdria clinica e um exame fisico para diagnodiealisfuncao erétil e determinagéo das potenciais

causas subjacentes.

Fatores de risco cardiovascular

Antes de iniciar qualquer tratamento para a disfarerétil, o0 médico deve considerar a situagéo
cardiovascular dos seus doentes, na medida enxigtie em risco cardiaco associado a atividade
sexual. O sildenafil apresenta propriedades vastadibras, de que resultaram reducdes ligeiras e
transitorias na presséo arterial (ver seccao Arites de prescrever sildenafil, os médicos devem
considerar cuidadosamente se estes efeitos vasoditas, especialmente em associagdo com
atividade sexual, poderdo afetar adversamenteussdeentes com certas condi¢des subjacentes. Os
doentes com sensibilidade aumentada para os vatsaftites incluem aqueles com obstrucéo ao fluxo
ventricular esquerdo (por exemplo, estenose agdardiomiopatia obstrutiva hipertréfica), ou

aqueles com o raro sindrome de atrofia sistémidaplalique se caracteriza por alteracdes graves do
controlo autbnomo da pressao arterial.

VIAGRA potencia o efeito hipotensivo dos nitratesrsecgéo 4.3).

No periodo de pds-comercializacédo, e em relacdpderhcom a administracao de VIAGRA, foram
descritos acontecimentos cardiovasculares gravesjndo enfarte do miocardio, angina instavel,
morte subita cardiaca, arritmia ventricular, hemgia cerebrovascular, acidente isquémico
transitorio, hipertenséo e hipotensdo. A maiorgetedoentes, mas ndo todos, apresentavam fatores
de risco cardiovasculares preexistentes. Muitosadostecimentos foram descritos como tendo
ocorrido durante, ou pouco apos, a relacdo setaralp alguns ocorrido pouco tempo apds a
utilizacdo de VIAGRA sem atividade sexual. Nao égbeel determinar se estes acontecimentos se
relacionam diretamente com estes, ou outros fatores

Priapismo

Os agentes para tratamento da disfungdo erétiljmgo o sildenafil, deverdo ser usados com
precaucdo em doentes com deformacdes anatdmiqesndo(tais como, angulacao, fibrose cavernosa
ou doenga de Peyronie), ou em doentes com situgg@gsossam predispor para o priapismo (tais
como anemia falciforme, mieloma multiplo ou leucami



Foram notificados casos de erec¢des prolongadaamspno com sildenafil no periodo de pos-
comercializacao. No caso de uma erecdo que pepsistaais de 4 horas, o doente deve procurar
assisténcia médica de imediato. Se o priapismdardoatado imediatamente, pode resultar em lesbes
dos tecidos penianos e perda permanente de paténcia

Uso concomitante com outros inibidores da PDE5udtas terapéuticas para a disfuncéo erétil

A seguranca e a eficicia das associacdes de dildmma outros inibidores da PDES5 ou outras
terapéuticas para a hipertensao arterial pulmd#@aP] contendo sildenafil (REVATIO), ou outros
tratamentos para a disfuncéo erétil ndo tém sidmladas. Assim, ndo é recomendada a utilizacéo
destas associagoes.

Efeitos na visdo

Foram notificados espontaneamente casos de defestass relacionados com a toma de sildenafil e
de outros inibidores da PDES (ver seccao 4.8).rRoratificados espontaneamente e num estudo
observacional casos de neuropatia 6tica isquémiesiar ndo artritica, uma doenca rara,
relacionados com a toma de sildenafil e de oubitrdiores da PDES (ver seccéo 4.8). Os doentes
devem ser avisados que, caso surja qualquer defsital subito, devem parar de tomar VIAGRA e
consultar imediatamente um médico (ver seccgédo 4.3).

Uso concomitante com ritonavir

N&o é aconselhada a coadministracéo de sildendtidreavir (ver sec¢éo 4.5).

Uso concomitante com bloqueadores alfa

Aconselha-se precaucéo na associacao de sildardaféintes sob terapéutica com blogueadores alfa,
uma vez que a coadministracao destes dois farnpaciesa causar hipotensao sintomatica em alguns
individuos que sejam suscetiveis (ver seccao Bsh situagdo tem uma maior probabilidade de
ocorrer dentro de um periodo de 4 horas apos an&lrazao de sildenafil. Para diminuir o potencial
desenvolvimento de hipotensao postural, os doeetesrdo estar hemodinamicamente estaveis no seu
tratamento com o bloqueador alfa antes de iniciarératamento com sildenafil. Devera considerar-

se a utilizacdo da dose de 25 mg de sildenafihfoio do tratamento (ver seccao 4.2).

Adicionalmente, o doente devera ser informado sobngo proceder em caso de evidenciar sintomas
de hipotenséo postural.

Efeito na hemorragia

Estudos com plaguetas humanas indicam que o sfldgotencia o efeito antiagregante do
nitroprussiato de sodia vitro. Nao existe informacéo relativa a seguranca darastnacéo do
sildenafil a doentes com distirbios hemorragicoéloera péptica ativa. Por este motivo, sildersafil
deve ser administrado a estes doentes ap0ds cuidadalacédo do risco-beneficio.

Excipientes

Os comprimidos séo revestidos por uma peliculacqngm lactose. VIAGRA n&o deve ser
administrado a homens com problemas hereditanos de intolerancia a galactose, deficiéncia total
de lactase ou malabsorcéo de glucose-galactose.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (22lengddio por comprimido, ou seja,
praticamente “isento de sédio”.

Mulheres

VIAGRA nao esta indicado para utilizacdo em mulkere



45 Interacbes medicamentosas e outras formas deédracao

Efeitos de outros medicamentos sobre o sildenafil

Estudos in vitro

O metabolismo do sildenafil é principalmente medipédlas formas isomorficas do citocromo P450
(CYP), 3A4 (via principal) e 2C9 (via menor). Assios inibidores destas isoenzimas poderdo reduzir
a depuracao do sildenafil e os indutores dessamaseisoenzimas podem aumentar a depuragéo do
sildenafil.

Estudos in vivo

A analise farmacocinética populacional dos estwutioicos mostrou uma reducéo da depuracao do
sildenafil quando coadministrado com inibidore<Cdd3A4 (tais como o cetoconazol, eritromicina,
cimetidina). Apesar de nao ter sido observado gealgumento na incidéncia dos efeitos adversos
nestes doentes, quando o sildenafil € administadocomitantemente com inibidores da CYP3A4,
deve considerar-se a utilizacdo de uma dose irdei@5 mg.

A coadministracdo de ritonavir, inibidor das pretesdo VIH e inibidor muito potente do P450, no
estado estacionario (500 mg duas vezes ao dia)sitddemafil (100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 300% (4 vezes mais) dax€ de 1000% (11 vezes mais) da AUC plasmética do
sildenafil. Os niveis plasmaticos do sildenafil®@4 horas eram ainda de aproximadamente 200
ng/ml, em comparagédo com aproximadamente 5 nglrahdp o sildenafil foi administrado
isoladamente. Tais resultados séo consistente®sa@feitos acentuados do ritonavir sobre uma
ampla gama de substratos do P450. O sildenafier@eu qualquer efeito sobre a farmacocinética
do ritonavir. Com base nestes resultados de farcna&tica, a coadministracao de sildenafil com
ritonavir ndo é aconselhada (ver seccdo 4.4) eezthuma circunstancia a dose maxima de sildenafil
devera exceder 25 mg num periodo de 48 horas.

A coadministragdo de saquinavir, inibidor das ms#s do VIH e inibidor da CYP3A4, no estado
estacionario (1200 mg trés vezes ao dia), comralilg 100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 140% nanéx e de 210% na AUC do sildenafil. O sildenafil n&ereeu qualquer efeito
sobre a farmacocinética do saquinavir (ver sec¢o B de esperar que inibidores mais fortes da
CYP3A4, tais como o cetoconazol e o itraconaza@rgam efeitos superiores.

Aquando da administragdo de uma dose Unica de §Gfersildenafil com eritromicina, um inibidor
moderado da CYP3A4, no estado estacionéario (508uag vezes ao dia durante 5 dias), houve um
aumento de 182% na exposic¢ao sistémica ao sildéABIC). Em voluntarios saudaveis do sexo
masculino ndo se evidenciou qualquer efeito dacemitina (500 mg diariamente durante trés dias) na
AUC, Cnax tmax Na constante da taxa de eliminagéo, ou na sesnduiisequente do sildenafil ou do
seu principal metabolito circulante. A cimetidi@Q mg), um inibidor do citocromo P450 e um
inibidor ndo especifico da CYP3A4, causou um aumdat56% nas concentracdes plasméaticas de
sildenafil quando coadministrada com sildenafil (&§) em voluntarios saudaveis.

O sumo de toranja é um inibidor fraco do metabadismtestinal da CYP3A4 e podera originar
ligeiros aumentos nos niveis plasmaticos de sifdena

Doses Unicas de antiacidos (hidroxido de magnédidiido de aluminio) ndo afetaram a
biodisponibilidade do sildenafil.

Apesar de ndo se terem realizado estudos espeadiicimteracéo para todos os medicamentos, a
andlise farmacocinética populacional ndo evidengi@lquer efeito sobre a farmacocinética do
sildenafil em resultado da terapéutica concomiteate inibidores da CYP2C9 (tais como
tolbutamida, varfarina, fenitoina), inibidores ddR2D6 (tais como os inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, antidepressivos triog)lidciazidas e diuréticos relacionados, diurétias
ansa e poupadores de potéssio, inibidores da enldrnanversao da angiotensina, bloqueadores dos
canais de calcio, antagonisfasdrenérgicos ou indutores do metabolismo asso&dLdP450 (tais
como rifampicina, barbitdricos). Num estudo realzam voluntérios saudaveis do sexo masculino, a



administracdo concomitante do antagonista da elintmtbosentano (um indutor [moderado] do
CYP3A4, CYP2C9 e possivelmente do CYP2C19) no estathcionario (125 mg duas vezes ao dia),
com sildenafil no estado estacionario (80 mg te&es ao dia), resultou numa reducéo de 62,6% e
55,4% na AUC e nafaxdo sildenafil, respetivamente. Assim, a adminigtoagoncomitante de
indutores potentes do CYP3A4, tais como a rifampicdevera causar diminuicdes mais acentuadas
nas concentracfes plasmaticas de sildenafil.

O nicorandilo € um composto hibrido que atua cotivador dos canais de potassio e como um
nitrato. Devido ao seu componente nitrato, estedéo tem o potencial de provocar uma interagédo
grave com o sildenafil.

Efeitos do sildenafil sobre outros medicamentos

Estudos in vitro

O sildenafil € um fraco inibidor das formas isonda$ do citocromo P450, 1A2, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 e 3A4 (G > 150 uM). Dadas as concentragdes plasmaticasmaaxdo sildenafil de
aproximadamente 1 uM apds as doses recomendadas pndvavel que VIAGRA altere a depuracdo
dos substratos destas isoenzimas.

Nao existem dados relativos a interacéo do sildenaft inibidores ndo especificos das
fosfodiesterases, tais como, a teofilina ou o digmol.

Estudos in vivo

Em conformidade com os seus efeitos conhecidog ssvias do 6xido nitrico e do GMPc (ver
seccao 5.1), o sildenafil demonstrou potenciarfeitos hipotensores dos nitratos. Por conseguante,
coadministracdo de sildenafil com dadores de omittico ou quaisquer formas de nitratos esta
contraindicada (ver seccéo 4.3).

Riociguat: Estudos pré-clinicos mostraram um efaippotensor sistémico aditivo com a administracéo
concomitante de inibidores da PDES5 e riociguat.€simdos clinicos, riociguat demonstrou aumentar
os efeitos hipotensores dos inibidores da PDE5.Hé@we evidéncia de um efeito clinico favoravel
com a administracéo concomitante na populagdoadud\ administragdo concomitante de riociguat
e inibidores da PDEDS, incluindo sildenafil, estatcaindicada (ver sec¢éo 4.3).

A administragdo concomitante de sildenafil a deesté terapéutica com um bloqueador alfa pode
causar situac6es de hipotensao sintomatica emsaigdividuos que sejam suscetiveis. Esta situacao
tem uma maior probabilidade de ocorrer dentro deerfodo de 4 horas apos a administracdo de
sildenafil (ver seccdes 4.2 e 4.4). Em trés estdddateracao entre farmacos especificos, o
bloqueador alfa doxazosina (4 mg e 8 mg), e sifiilg& mg, 50 mg ou 100 mg) foram

administrados simultaneamente a doentes com hgstadbenigna da prostata (HBP) estavel, sob
terapéutica com doxazosina. Nestas popula¢destanpesbservaram-se reducdes adicionais médias
da pressao arterial em supino de 7/7 mmHg, 9/5 me8f¢ mmHg, e reducdes adicionais médias de
pressao arterial na posicao ortostatica de 6/6 mrhiHg mmHg e 4/5 mmHg, respetivamente.
Quando o sildenafil e a doxazosina foram admirdsisa&m simultaneo a doentes em situacao estavel
sob terapéutica com doxazosina, os relatos dednig@b postural sintomatica foram pouco frequentes.
Estes relatos incluiram tonturas e sensac¢éo dgoatmento, mas ndo incluiram sincope.

Nao foram evidenciadas interacdes significativaando o sildenafil (50 mg) foi coadministrado com
a tolbutamida (250 mg) ou varfarina (40 mg), ambagabolizadas pela CYP2C9.

O sildenafil (50 mg) néo potenciou o aumento ngoeithe hemorragia provocado pelo acido
acetilsalicilico (150 mg).

O sildenafil (50 mg) n&o potenciou o efeito hips@ndo alcool em voluntarios saudaveis com uma
média de alcoolémia maxima de 80 mg/dI.



A analise dos dados dos seguintes medicamentekipeattensivos: diuréticos, bloqueadores beta,
IECA, antagonistas da angiotensina Il, medicamesmtishipertensores (vasodilatadores de agéo
central), blogueadores neuronais adrenérgicosubbmtpres dos canais de célcio e bloqueadores dos
recetores alfa-adrenérgicos, demonstrou ndo haeeenicas no perfil de efeitos indesejaveis em
doentes medicados com sildenafil quando comparaiooctratamento com placebo. Num estudo de
interacdo especifica, em que o sildenafil (100 foigdoadministrado com amlodipina em doentes
hipertensos, verificou-se uma reducao adicionalesatpressao arterial sistélica em supino de 8
mmHg. A reducao adicional correspondente da presm$énal diastolica em supino foi de 7 mmHg.
Estas redugfes adicionais da presséo arterial fdeanma magnitude semelhante a verificada quando
o sildenafil foi administrado isoladamente a voluitts saudaveis (ver secgdo 5.1).

O sildenafil (100 mg) nao influenciou a farmacotiteéno estado estacionario do saquinavir e
ritonavir, inibidores das proteases do VIH, os g&dio ambos substratos da CYP3A4.

Em voluntarios saudaveis do sexo masculino, orsilfileno estado estacionario (80 mg trés vezes ao
dia), resultou num aumento de 49,8% na AUC e 42%Hhado bosentano (125 mg duas vezes ao
dia).

A adicdo de uma dose Unica de sildenafil a sadiimisartan no estado estacionario em doentes com
hipertenséo foi associada a uma reducéo signifaratnte superior da tenséo arterial
comparativamente & administragdo de sacubitrifiviea isoladamente. Por conseguinte, deve
proceder-se com precauc¢do quando sildenafil éathicem doentes tratados com sacubitril/valsartan.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo pela mulhe

N&o estdo disponiveis estudos adequados e benoledias em mulheres gravidas ou a amamentar.

Nao foram observados efeitos adversos relevantesstaodos de reproducgédo realizados em ratos e
coelhos apo6s a administracdo oral de sildenafil.

Nao foram observados efeitos na motilidade ou nagfa do esperma apds a administragdo de doses
Unicas de 100 mg de sildenafil por via oral em mtdtios saudaveis (ver sec¢éo 5.1).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utdizmaquinas

Os efeitos de Viagra sobre a capacidade de conelutilizar maquinas sdo reduzidos.

Atendendo a que foram descritas tonturas e pert@esada visdo em estudos clinicos efetuados com o
sildenafil, os doentes devem ter conhecimento deaeagem ao VIAGRA, antes de conduzirem ou
utilizarem maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca de VIAGRA € baseado nos #oédtes em 74 estudos clinicos em dupla
ocultagdo controlados com placebo. As reacdes satvenais frequentemente notificadas nos estudos
clinicos, entre os doentes tratados com sildefoaéim cefaleias, rubor, dispepsia, congestao nasal,
tonturas, nauseas, afrontamentos, perturbacad,wisaopsia e viséo turva.

Foram recolhidas rea¢fes adversas da vigilanciggoercializacdo abrangendo um periodo
estimado > a 10 anos. Pelo facto de ndo serenicadiéfs todas as reacfes adversas ao Titular de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado e ndo serehiges na base de dados de seguranca, as
frequéncias destas reacdes ndo podem ser deteamicaith seguranca.



Lista tabelar das reacdes adversas

Na tabela abaixo mencionada estéo listadas todaaeSes adversas clinicamente relevantes, que
ocorreram em estudos clinicos com uma incidéng@argr ao placebo, pelo sistema de classe de

orgéos e frequéncia (muito frequente$/10), frequentes>(/100, <1/10), pouco frequentesl (1000,

<1/100), raros%1/10 000, <1/1000). Dentro de cada grupo de frecjgénas reacdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1: Reacdes adversas clinicamente relevantegtificadas com uma incidéncia superior ao
placebo em estudos clinicos controlados e reacfeversas clinicamente relevantes notificadas
através da vigilancia pés-comercializacao

Classe de sistema| Muito Frequentes | Pouco frequentes | Raros(=>1/10 000,
de orgéos frequentes | (=1/100, (=21/1000, <1/100) | <1/1000)
(21/10) <1/10)
Infecbes e Rinite
infestacte
Doengas do Hipersensibilidade
sistema imunitari
Doengas do Cefaleia Tonturas Sonoléncia, Acidente
sistema nervoso hipoestesia cerebrovascular,
acidente isquémico
transitorio,
convulsaog,
recorréncia de
convulsée’, sincop
Afecdes oculares Alteracdo | Alteracbes Neuropatia 6tica
visual da lacrimais***, dor isquémica anterior
cor*, ocular, fotofobia, nao artritica
perturbacédo | fotopsia, hiperemial (NAION)", oclusdo
visual, visao | ocular, nitidez vascular da retina
turva visual, conjuntivite | hemorragia retiniana

retinopatia
arterioscleroética,
anomalia da retina,
glaucoma, defeito do
campo visual,
diplopia, acuidade
visual diminuida,
miopia, astenopia,
moscas volantes,
alteracdo da

iris, midriase, visédo
em halo, edema do
olho, tumefacéo
ocular, alteragéo da
visdo, hiperemia
conjuntival, irritacé@o
ocular, sensacéo
anormal no olho,
edema palpebral,
alteracdo da cor da
esclerotic

Afecdes do ouvido
e do labirinto

Vertigens, acufenog

Surdez




Classe de sistema| Muito Frequentes | Pouco frequentes | Raros(=1/10 000,
de orgéos frequentes | (>1/100, (=1/1000, <1/100) | <1/1000)
(21/10) <1/10)
Cardiopatias Taquicardia, Morte sUbitd, enfarte
Palpitactes do miocardio,

arritmia ventriculatr,
fibrilhac&o auricular,
angina iistave

Vasculopatias Rubor, Hipertensao,

afrontament | hipotensa

Doengas Congestdo | Epistaxe, congestdg Aperto da garganta,

respiratorias, nasal sinusal edema nasal, secura

toracicas e do nasal

mediastin

Doengas Nauseas, Doenca de refluxo | Hipoestesia oral

gastrointestinais dispepsia gastroesofagico,

vomito, dor
abdominal alta,
xerostomic

Afecdes dos
tecidos cutaneos e

Erupcgéo cutanea

Sindrome de
Stevens-Johnson

musculosquelética
e dos tecidos
conjuntivot

subcutaneos (SJS), necrdlise
epidérmica téxica
(TENY

AfecBes Mialgia, dores nas

extremidades

Doencas renais e
urinéria

Hematdria

Doencas dos
orgéaos genitais e

Hemorragia do pénis
priapismo,hematospe

e alteracdes no
local de
administracd

da mama rmia, erecao
aumentad
Perturbacdes gerais Dor toracica, fadiga| Irritabilidade

sensacdao de calor

Exames Frequéncia cardiaca
complementares de aumentada
diagnostic

* Notificado apenas durante a vigilancia pds-comézeigdo
** Alterag@es visuais da cor: cloropsia, cromatapsianopsia, eritropsia e xantopsia
*** AlteracBes lacrimais: olho seco, alteracéo laml, hipersecrec¢éo lacrimal

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de rea¢fes adversasagdsrizacdo do medicamento € importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da&elaeneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de saude que notifiquem quaisqueresias de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagcdo mencionadoAwéndice V

4.9 Sobredosagem

Em estudos realizados em voluntarios, utilizandseddinicas até 800 mg, as reacfes adversas foram
semelhantes as verificadas com doses inferioresntamto, as taxas de incidéncia e gravidade foram
superiores. A administragcéo de doses de 200 mgesatiou num aumento de eficicia, mas verificou-
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se um aumento na incidéncia das rea¢fes adveedakei@s, rubores, tonturas, dispepsia, congestao
nasal, perturbagdes da visdo).

Em casos de sobredosagem deverdo ser adotadadidasme suporte padronizadas necessarias. Nao
€ provavel que a didlise renal acelere a depurdgdo que o sildenafil se liga fortemente as pratein
plasmaticas e nado é eliminado pela urina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho geniturinari@edidamentos usados na disfungéo erétil. Codigo
ATC: G04B E03

Mecanismo de acao

O sildenafil € uma terapéutica oral para a disfareg@til. Em circunstancias normais, isto €, com
estimulacéo sexual, restabelece a funcao erai@trdo aumento do fluxo sanguineo no pénis.

O mecanismo fisioldgico responsavel pela erecgoétids envolve a libertacao de 6xido nitrico (NO)
Nos corpos cavernosos durante a estimulagédo s&xgaido nitrico ativa a enzima guanilato ciclase,
a qual induz um aumento dos niveis de monofosfatgudnosina ciclico (GMPc), provocando um
relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavesngse permite o afluxo de sangue.

O sildenafil € um inibidor potente e seletivo dsféaliesterase tipo 5 (PDES) especifica do GMPc nos
corpos cavernosos, onde a PDES é responsavelggiadacdo do GMPc. O sildenafil possui um
mecanismo de acao periférico na erecdo. O sildev@afiexerce efeito relaxante direto sobre os
corpos cavernosos isolados, mas aumenta acentuaigamefeito relaxante do NO sobre estes
tecidos. Quando é ativada a via NO/GMPc, o quereamm a estimulacdo sexual, a inibicdo da
PDES5 pelo sildenafil resulta num aumento dos nigei&MPc nos corpos cavernosos.
Consequentemente, é necessaria a estimulacdo pexaajue o sildenafil produza os seus efeitos
farmacologicos benéficos esperados.

Efeitos farmacodinamicos

Estudosn vitro demonstraram que o sildenafil é seletivo para BRRQue esté envolvida no processo
de erecéo. O seu efeito € mais potente sobre a B®g6e sobre outras fosfodiesterases conhecidas.
Existe uma seletividade 10 vezes superior & obdampara a PDEG6, a qual est4 envolvida na via de
fototransducéo na retina. Administrado nas dosesmadé recomendadas, existe uma seletividade 80
vezes superior, para a PDE1, e acima de 700 vergsacativamente com a PDE2, 3,4,7,8,9,10e¢
11. Em particular, o sildenafil, tem uma seletidelgara a PDES superior em mais de 4000 vezes a
observada para a PDES3, a fosfodiesterase isomédjpecifica do AMPc envolvida no controlo da
contratilidade cardiaca.

Eficacia e sequranca clinicas

Dois ensaios clinicos foram especificamente conoshpara determinar o intervalo de tempo durante
o qual, apés administracdo de sildenafil, poderecaima ere¢do em resposta a estimulagao sexual.
Num estudo de pletismografia do pénis (RigiScam) doentes em jejum, o tempo médio para inicio
da acdo naqueles que obtiveram ere¢fes com 60lidizr(suficiente para relagbes sexuais) com
sildenafil, foi de 25 minutos (intervalo de 12-3hotos). Num estudo “RigiScan” separado, o
sildenafil foi ainda capaz de produzir uma eregaaesposta a estimulacéo sexual, 4-5 horas apos
administracdo da dose.

O sildenafil provoca diminuic@es ligeiras e trafisés da pressao arterial que, na maioria dos casos
nao se traduzem em efeitos clinicos. A média deidesndxima da presséo arterial sistdlica em
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supino, apds a administracado oral de uma dose@eng@e sildenafil, foi de 8,4 mmHg. A alteragéo
correspondente na pressao arterial diastolica ematoi de 5,5 mmHg. Estas diminui¢des da
pressdo arterial sdo consistentes com os efeitaglNatadores do sildenafil, provavelmente devido a
aumento dos niveis de GMPc no musculo liso dossvsanguineos. A administracdo de doses orais
Unicas de sildenafil até 100 mg a voluntarios seeidédo produziu efeitos clinicamente
significativos no electrocardiograma (ECG).

Num estudo sobre os efeitos hemodindmicos de uswgatal Unica de 100 mg de sildenafil em 14
doentes com doenca coronaria grave (CAD) (> 70%stenose de, pelo menos, uma artéria
coronaria), as pressoes sistolica e diastolicaaséxn repouso tiveram um decréscimo de 7% e de
6% respetivamente, comparativamente aos valoresfel€ncia. A pressao sistolica pulmonar média
sofreu um decréscimo de 9%. O sildenafil ndo téeos sobre o débito cardiaco, e ndo diminuiu o
fluxo sanguineo através das artérias coronarias@sidas.

Um ensaio, em dupla ocultacdo, controlado por placavaliou 144 doentes com disfuncao erétil e
com angina crénica estavel, que tomavam regulaemaatlicacéo antianginosa (com excecao de
nitratos) e que foram submetidos a exercicio fiatéoao aparecimento de angina. Os resultados
demonstraram a auséncia de diferencas clinicarsapticativas entre o sildenafil e o placebo no
tempo até ao inicio da angina limitante.

Em alguns doentes, foram detetadas alteracbesbgeitransitorias na distincdo das cores
(azul/verde), utilizando o teste de coloracdo dasweorth-Munsell 100, uma hora apds a
administracdo de uma dose de 100 mg, sem efeiidsrggs 2 horas apds a administracdo. O
mecanismo aceite para esta alteragédo na distirggioares esta relacionado com a inibicdo da PDES,
gue esta envolvida na cascata de fototransducgatida. O sildenafil ndo exerce efeitos sobre a
acuidade visual ou sensibilidade ao contraste. Bstodo de pequena dimensao, controlado com
placebo, em doentes com degeneragdo macular rdaeicom a idade comprovada precocemente
(n=9), o sildenafil (dose Unica, 100 mg) demonstréa causar alteragdes significativas nos testes
visuais conduzidos (acuidade visual, grelha de Amdliscriminacdo das cores numa simulacdo de
luzes de transito, perimetro de Humphrey e fotesée

Nao se verificou qualquer efeito sobre a mobilidadenorfologia dos espermatozoides apos a
administracdo de doses Unicas de 100 mg de siitjgmafvia oral, a voluntarios saudaveis (ver
seccao 4.6).

Outras informacdes relativas aos estudos clinicos

Em estudos clinicos, o sildenafil foi administradmais de 8000 doentes com idades compreendidas
entre 19-87 anos. Encontravam-se representadegostes grupos: idosos (19,9%), doentes com
hipertenséo (30,9%), diabete®llitus (20,3%), doenca cardiaca isquémica (5,8%), hjpddmia
(19,8%), lesdo da espinal-medula (0,6%), depresa®), ressecao transuretral da prostata (3,7%),
prostatectomia radical (3,3%). N&o se encontravam tepresentados ou foram excluidos dos estudos
clinicos os seguintes grupos: doentes submetidoargia pélvica, doentes pds-radioterapia, doentes
com compromisso renal ou hepatico grave e doentasdeterminadas condi¢des cardiovasculares
(ver secgéo 4.3).

Em estudos de dose fixa, a proporcao de doenteefprgam que o tratamento melhorou a erecao foi
de 62% (25 mg), 74% (50 mg) e 82% (100 mg) em coagda com 25% para o placebo. Em estudos
clinicos controlados, a taxa de descontinuacaaldeao sildenafil foi baixa e semelhante ao placebo.
Ao longo de todos os estudos, as percentagensameedague relataram melhorias com o sildenafil
foram as seguintes: disfuncéo erétil psicogénid&o]8disfuncéo erétil mista (77%), disfuncéo erétil
organica (68%), idosos (67%), diabetes mellitu¢4p@oenca cardiaca isquémica (69%), hipertenséo
(68%), TURP (61%), prostatectomia radical (43%gateda espinal-medula (83%), depressao (75%).
A seguranca e eficacia do sildenafil foi mantidaestudos a longo prazo.
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Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou @adio de apresentacao dos resultados dos
estudos com VIAGRA em todos os subgrupos da popalpediatrica, para o tratamento da disfungéo
erétil. (ver seccdo 4.2 para informacéo sobrezatjfio pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Sildenafil é rapidamente absorvido. As concentragda@smaticas maximas observadas séo atingidas
entre 30 a 120 minutos (mediana de 60 minutos) apasdose oral, quando em jejum. A
biodisponibilidade oral média absoluta é de 41%r¢e26-63%). Apds a administracdo oral de
sildenafil a AUC e a qaxaumentaram em proporcdo com a dose administrasianealo de doses
recomendadas (25-100 mg).

Quando o sildenafil € administrado juntamente clmesmtos, a taxa de absorgéo é reduzida,
verificando-se um atraso médio de 60 minutossRcetuma reducao média de 29% na.C

Distribuicdo

O volume de distribuicdo médio no estado estacioifsss) para o sildenafil é de 105 |,
demonstrando a sua distribui¢cdo nos tecidos. A@absranistracdo de uma dose oral Unica de 100 mg,
a média da concentracdo plasmética total maxinsgdinafil € de aproximadamente 440 ng/ml (CV
40%). Atendendo a que o sildenafil (e o seu pradaipetabolito N-desmetil), apresenta uma ligacéo
as proteinas plasmaticas de 96%, a média da coac@otplasmatica méxima de farmaco na forma
livre é de 18 ng/ml (38 nM). A ligacao as proteigaadependente das concentracdes totais do
farmaco.

Em voluntarios saudaveis medicados com silderedid (ng em dose Unica) menos de 0,0002%
(média 188 ng) da dose administrada estava presergsperma recolhido 90 minutos apos
administracao do farmaco.

Biotransformacao

O sildenafil é depurado predominantemente pel&n@mas microssomais hepéticas CYP3A4 (via
principal) e CYP2C9 (via menor). O principal metitocem circulagéo resulta da N-desmetilacao do
sildenafil. Este metabolito tem um perfil de seieide para as fosfodiesterases semelhante ao
sildenafil e apresenta uma afinidadevitro para a PDE5 de aproximadamente 50% da verificada p
o farmaco inalterado. As concentracdes plasmétieste metabolito séo de aproximadamente 40%
das verificadas para o sildenafil. O metabolitodsrdetil € metabolizado posteriormente, tendo uma
semivida terminal de aproximadamente 4 h.

Eliminacéo

A depuracdo corporal total de sildenafil € de Akctim uma semivida terminal de 3-5 horas. Apos
administracao por via oral ou via intravenosadesiafil € excretado, sob a forma de metabolitos,
predominantemente nas fezes (aproximadamente 8@isdsoral administrada) e em menor
guantidade na urina (aproximadamente 13% da des@administrada).

Farmacocinética em grupos especiais de doentes

Idosos

Em voluntarios idosos saudéaveis (com idade igualuperior a 65 anos) verificou-se uma redugéo na
depuracéo do sildenafil, que resultou em concebaplasmaticas superiores de sildenafil e do
metabolito ativo N-desmetil, em aproximadamente @8%bservadas nos voluntarios saudaveis mais
jovens (18-45 anos). Devido a diferencas na ligasdoroteinas plasmaticas relacionadas com a
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idade, o correspondente aumento das concentralg@esgticas de sildenafil na forma livre foi de
aproximadamente 40%.

Compromisso renal

Em voluntarios com compromisso renal ligeiro a mmade (depuracéo da creatinina=30-80 ml/min), a
farmacocinética do sildenafil ndo foi alterada apésiministracdo de uma dose oral Unica de 50 mg.
A AUC média e a fax do metabolito N-desmetil aumentaram até 126% &3%& respetivamente,

em comparacao com voluntérios de idade semelhaagesem compromisso renal. No entanto, devido
a elevada variabilidade interindividual, estasréifigas néo foram estatisticamente significativas. E
voluntarios com compromisso renal grave (depurdeacreatinina < 30 ml/min), a depuracéo do
sildenafil foi reduzida verificando-se um aumendoAJC e da Gaxde 100% e 88% respetivamente,
em comparacgao com voluntarios de idade semelhaagesem compromisso renal. Além disso, os
valores da AUC e gaxdo metabolito N-desmetil aumentaram significatieate 200% e 79%,
respetivamente.

Compromisso hepético

Em voluntarios com cirrose hepatica ligeira a madar(A e B de Child-Pugh) a depuracao do
sildenafil sofreu uma redugéo, resultando num atonés AUC (84%) e dadax (47%), em
comparacgédo com individuos da mesma idade mas sapromisso hepatico. A farmacocinética do
sildenafil em doentes com compromisso hepaticoegné foi estudada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelaram riscos espgraad 0 ser humano tendo como base estudos
convencionais da farmacologia de seguranca, t@deighor administracdes repetidas, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade para a regr@ade desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo do comprimido

Celulose microcristalina
Hidrogenofosfato de célcio (anidro)
Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Revestimento por pelicula

Hipromelose

Di6xido de titanio (E171)

Lactose mono-hidratada

Triacetina

Laca aluminica de carmim de indigo (E132)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem, para protedaurdalade.
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6.5 Natureza e conteudo do recipiente

VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Blisters de PVC/Aluminio em embalagens de 2, 4) @ comprimidos revestidos por pelicula.

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Blisters de PVC/Aluminio de 2, 4, 8, 12 ou 24 comlos revestidos por pelicula em cartonagem ou
em embalagem de cartdo termoselada.

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

Blisters de PVC/Aluminio em embalagens de 2, 428u 24 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todgsreseatacoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseaimen

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(}AO NO MERCADO
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/98/077/002-004
EU/1/98/077/013

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/98/077/006-008
EU/1/98/077/014
EU/1/98/077/016-019
EU/1/98/077/024

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

EU/1/98/077/010-012
EU/1/98/077/015
EU/1/98/077/025
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO / RENOVAGCAO DA AUT ORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagédo: 14 de setembro d8 199
Data da ultima renovacédo: 14 de setembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Informacao pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia
Europeia de Medicamentdstp://www.ema.europa.eu
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1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos orodispersiveis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido orodispersivel contém citrato teesafil equivalente a 50 mg de sildenafil.

Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido orodispersivel.

Comprimidos orodispersiveis azuis em forma de denarredondado, marcados com “V50” huma
das faces e sem marcacgéo na outra.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

VIAGRA esté indicado no tratamento de adultos dm seasculino com disfun¢éo erétil, definida
como a incapacidade para obter ou manter uma edecgénis suficiente para um desempenho sexual
satisfatorio.

Para que VIAGRA seja eficaz é necessario que sja@acao sexual.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Utilizacdo em adultos

VIAGRA deve ser tomado, conforme necessario, apragamente uma hora antes da atividade
sexual. A dose recomendada é de 50 mg, ingeridaocestbmago vazio, uma vez que a
administracdo concomitante com alimentos atrassargdo e, em consequéncia, o efeito do
comprimido orodispersivel (ver seccao 5.2).

Com base na eficacia e tolerabilidade, a dose gedaumentada para 100 mg. A dose maxima
recomendada é de 100 mg. Para os doentes queitesnads um aumento da dose para 100 mg,
deverédo ser administrados sequencialmente doisroordps orodispersiveis de 50 mg. A frequéncia
maxima de administracao é de uma vez ao dia. @@mecessaria uma dose de 25 mg, recomenda-se
0 uso de comprimidos revestidos por pelicula dmg5

Populacdes especiais

Idosos
N&o é necessério ajuste de dose em doentes ido6b6safios de idade).

Compromisso renal
As doses recomendadas em “Utilizacdo em adultesadéquadas para doentes com compromisso
renal ligeiro a moderado (depuracéo da creatini@@-80 ml/min).

Dado que a depuracéo do sildenafil est4 reduziddosmtes com compromisso renal grave
(depuragéo da creatinina < 30 ml/min) deve serdidaconsideragdo uma dose de 25 mg.
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Com base na eficacia e tolerabilidade, a dose gpedaumentada progressivamente para 50 mg e até
100 mg, conforme necessario.

Compromisso hepatico

Dado que a depuracéo do sildenafil esta reduziddaemtes com compromisso hepatico (por
exemplo, cirrose) deve ser tida em consideracdodasa de 25 mg. Com base na eficacia e
tolerabilidade, a dose pode ser aumentada progaessite para 50 mg e até 100 mg, conforme
necessario.

Populacéo pediatrica
VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo em indimisl com idade inferior a 18 anos.

Utilizacdo em doentes a tomar outros medicamentos

Com excecao do ritonavir, para o qual ndo é acbadala coadministracdo com sildenafil (ver sec¢éo
4.4), uma dose inicial de 25 mg deve ser considegad doentes medicados concomitantemente com
inibidores do CYP3A4 (ver sec¢do 4.5).

Com o objetivo de diminuir o potencial de desenwoénto de hipotensdo postural, em doentes sob
terapéutica com bloqueadores alfa, esta deveestahilizada antes do inicio do tratamento com
sildenafil. Adicionalmente, devera considerar-sgilzacdo de uma dose de 25 mg de sildenafil no
inicio do tratamento (ver seccbes 4.4 e 4.5).

Modo de administracao

Via oral.

O comprimido orodispersivel deve ser colocado rtapsobre a lingua, e deixado desintegrar antes de
engolido com ou sem agua. Deve ser tomado imedetizEnapos remogdo do “blister”. No caso do
doente necessitar de um segundo comprimido oradispéde 50 mg para perfazer uma dose de 100
mg, este devera ser tomado apos a total desingegdacprimeiro comprimido.

Ocorre um significativo atraso na absor¢ao quarsdmomprimidos orodispersiveis sao tomados em
juntamente com uma refeicdo com alto teor de gasjam comparagdo com o estado de jejum (ver
seccdo 5.2). Recomenda-se que os comprimidos perdiseis sejam tomados com o estdmago
vazio. Os comprimidos orodispersiveis podem seatl® com ou sem agua.

4.3 Contraindicacdes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualgoredos excipientes mencionados na secc¢éo 6.1.

Em conformidade com os efeitos conhecidos sobia dosdxido nitrico/monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc) (ver seccao 5.1), foi demonstrade gusildenafil potencia o efeito hipotensor dos
nitratos, estando, por conseguinte, contraindieaslaa coadministracdo com dadores de 6xido nitrico
(tal como o nitrito de amilo) ou quaisquer formasitratos.

A administragdo concomitante de inibidores da PDiindo sildenafil, com estimuladores da
guanilato ciclase como, por exemplo, o riocigustia €ontraindicada, devido a possibilidade de
originar hipotensao sintoméatica (ver sec¢ao 4.5).

Os agentes para o tratamento da disfun¢éo enéilimdo o sildenafil, ndo devem ser utilizados em
homens para os quais a atividade sexual estejaatesdhada (por exemplo, individuos com doencas
cardiovasculares graves tais como angina instavelsuficiéncia cardiaca grave).

VIAGRA esté contraindicado em doentes que tenhanahepee visdo num dos olhos devido a

neuropatia otica isquémica anterior ndo artritit&lON), independentemente se este acontecimento
esteve ou nao relacionado com a exposicao préviatador de PDES (ver secgao 4.4).
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A seguranca do sildenafil ndo foi estudada nosrepiog de doentes descritos de seguida, pelo que
esta contraindicada a sua utilizagdo: compromispatico grave, hipotensdo (presséo arterial <
90/50 mmHg), histéria recente de acidente vasaai@bral ou enfarte do miocardio e perturbacdes
hereditarias degenerativas da retina tais comaiteepigmentosa (uma minoria destes doentes
apresentam perturbacgdes genéticas das fosfodmesata retina).

4.4  Adverténcias e precaucgdes especiais de utilidac
Antes de se considerar o tratamento farmacolégiowcapropriado, deverdo ser elaborados uma
histdria clinica e um exame fisico para diagnésialisfuncao erétil e determinagéo das potenciais

causas subjacentes.

Fatores de risco cardiovascular

Antes de iniciar qualquer tratamento para a disfareyétil, o médico deve considerar a situacao
cardiovascular dos seus doentes, na medida enxigtie em risco cardiaco associado a atividade
sexual. O sildenafil apresenta propriedades vastadibras, de que resultaram reducdes ligeiras e
transitorias na presséo arterial (ver seccao Arites de prescrever sildenafil, os médicos devem
considerar cuidadosamente se estes efeitos vasoditas, especialmente em associagdo com
atividade sexual, poderdo afetar adversamenteussdeentes com certas condi¢des subjacentes. Os
doentes com sensibilidade aumentada para os vatsaftites incluem aqueles com obstrucéo ao fluxo
ventricular esquerdo (por exemplo, estenose agdardiomiopatia obstrutiva hipertréfica), ou
aqueles com o raro sindrome de atrofia sistémidaptelique se caracteriza por alteragdes graves do
controlo autbnomo da pressao arterial.

VIAGRA potencia o efeito hipotensivo dos nitratesrsecgéo 4.3).

No periodo de pds-comercializacédo, e em relacdpderhcom a administracao de VIAGRA, foram
descritos acontecimentos cardiovasculares gravesjndo enfarte do miocardio, angina instavel,
morte subita cardiaca, arritmia ventricular, heiagia cerebrovascular, acidente isquémico
transitorio, hipertenséo e hipotensdo. A maiorgetedoentes, mas ndo todos, apresentavam fatores
de risco cardiovasculares preexistentes. Muitosadostecimentos foram descritos como tendo
ocorrido durante, ou pouco apos, a relacdo seteralp alguns ocorrido pouco tempo apds a
utilizacdo de VIAGRA sem atividade sexual. Nao égbeel determinar se estes acontecimentos se
relacionam diretamente com estes, ou outros fatores

Priapismo

Os agentes para tratamento da disfungdo erétiljmgo o sildenafil, deverdo ser usados com
precaucdo em doentes com deformagfes anatomigeEso(tais como, angulacéo, fibrose cavernosa
ou doenca de Peyronie), ou em doentes com situgg@gsossam predispor para o priapismo (tais
como anemia falciforme, mieloma multiplo ou leucami

Foram notificados casos de erecdes prolongadaamsono com sildenafil no periodo de pos-
comercializacdo. No caso de uma erecdo que pepsistaais de 4 horas, o doente deve procurar
assisténcia médica de imediato. Se o priapismdardoatado imediatamente, pode resultar em lesbes
dos tecidos penianos e perda permanente de paténcia

Uso concomitante com outros inibidores da PDE5uitas terapéuticas para a disfuncéo erétil

A seguranca e a eficacia das associacdes de dildmma outros inibidores da PDES5 ou outras
terapéuticas para a hipertensao arterial pulmd#aP] contendo sildenafil (REVATIO), ou outros
tratamentos para a disfuncédo erétil ndo tém simadas. Assim, ndo é recomendada a utilizagdo
destas associagoes.
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Efeitos na visdo

Foram notificados espontaneamente casos de defestass relacionados com a toma de sildenafil e
outros inibidores da PDES5 (ver secgéo 4.8). Foratificados espontaneamente e num estudo
observacional casos de neuropatia 6tica isquémiesiar ndo artritica, uma doenca rara,
relacionados com a toma de sildenafil e de oubhitrdiores da PDES (ver seccéo 4.8). Os doentes
devem ser avisados que, caso surja qualquer defgital subito, devem parar de tomar VIAGRA e
consultar imediatamente um médico (ver secgdo 4.3).

Uso concomitante com ritonavir

Nao é aconselhada a coadministracdo de sildendtfireavir (ver seccao 4.5).

Uso concomitante com bloqueadores alfa

Aconselha-se precaucdo na associagao de sildarddféntes sob terapéutica com bloqueadores alfa,
uma vez que a coadministracao destes dois farnpaciesa causar hipotensdo sintomética em alguns
individuos que sejam suscetiveis (ver sec¢ao Bshy. situacdo tem uma maior probabilidade de
ocorrer dentro de um periodo de 4 horas ap6s an&lracdo de sildenafil. Para diminuir o potencial
desenvolvimento de hipotensao postural, os doeeterdo estar hemodinamicamente estaveis no seu
tratamento com o bloqueador alfa antes de iniciarératamento com sildenafil. Devera considerar-

se a utilizacdo da dose de 25 mg de sildenafihiodoi do tratamento (ver seccao 4.2).

Adicionalmente, o doente devera ser informado sobngo proceder em caso de evidenciar sintomas
de hipotenséo postural.

Efeito na hemorragia

Estudos com plaquetas humanas indicam que o sfldgotencia o efeito antiagregante do
nitroprussiato de sodia vitro. Nao existe informacéo relativa a seguranca darastnacéo do
sildenafil a doentes com disturbios hemorragicosloera péptica ativa. Por este motivo, sildersfil
deve ser administrado a estes doentes ap0s cuadadalacao do risco-beneficio.

Excipientes

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23lengddio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sédio”.

Mulheres
VIAGRA nao esta indicado para utilizacdo em mulkere
4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas deédracao

Efeitos de outros medicamentos sobre o sildenafil

Estudos in vitro

O metabolismo do sildenafil é principalmente medipédlas formas isomorficas do citocromo P450
(CYP), 3A4 (via principal) e 2C9 (via menor). Assios inibidores destas isoenzimas poderdo reduzir
a depuracao do sildenafil e os indutores dessamaseisoenzimas podem aumentar a depuragéo do
sildenafil.

Estudos in vivo

A analise farmacocinética populacional dos estwtiogcos mostrou uma redugéo da depuracao do
sildenafil quando coadministrado com inibidore<Cdd@3A4 (tais como o cetoconazol, eritromicina,
cimetidina). Apesar de ndo ter sido observado gealgumento na incidéncia dos efeitos adversos
nestes doentes, quando o sildenafil € administadocomitantemente com inibidores da CYP3A4,
deve considerar-se a utilizacdo de uma dose iei@5 mg.
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A coadministracdo de ritonavir, inibidor das pretsado VIH e inibidor muito potente do P450, no
estado estacionario (500 mg duas vezes ao dia)sitddemafil (100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 300% (4 vezes mais) @dax€ de 1000% (11 vezes mais) da AUC plasmética do
sildenafil. Os niveis plasmaticos do sildenafil®@4 horas eram ainda de aproximadamente

200 ng/ml, em comparac¢do com aproximadamente 5 ngéando o sildenafil foi administrado
isoladamente. Tais resultados séo consistente®sa@feitos acentuados do ritonavir sobre uma
ampla gama de substratos do P450. O sildenafier@eu qualquer efeito sobre a farmacocinética
do ritonavir. Com base nestes resultados de farciatica, a coadministracdo de sildenafil com
ritonavir ndo é aconselhada (ver seccao 4.4) eegthuma circunstancia a dose maxima de sildenafil
devera exceder 25 mg num periodo de 48 horas.

A coadministracdo de saquinavir, inibidor das ms¢s do VIH e inibidor da CYP3A4, no estado
estacionario (1200 mg trés vezes ao dia), comrafilg 100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 140% nantx € de 210% na AUC do sildenafil. O sildenafil n&ereeu qualquer efeito
sobre a farmacocinética do saquinavir (ver sec¢o B de esperar que inibidores mais fortes da
CYP3A4, tais como o cetoconazol e o itraconaza@rgam efeitos superiores.

Aquando da administracdo de uma dose Unica de f§fersildenafil com eritromicina, um inibidor
moderado da CYP3A4, no estado estacionéario (508uag vezes ao dia durante 5 dias), houve um
aumento de 182% na exposicao sistémica ao sildéABIC). Em voluntarios saudaveis do sexo
masculino ndo se evidenciou qualquer efeito dacemitina (500 mg diariamente durante trés dias) na
AUC, Cnax tmax Na constante da taxa de eliminacéo, ou na sesnduiisequente do sildenafil ou do
seu principal metabolito circulante. A cimetidigQ mg), um inibidor do citocromo P450 e um
inibidor ndo especifico da CYP3A4, causou um aumdat56% nas concentracdes plasméticas de
sildenafil quando coadministrada com sildenafil (&§) em voluntarios saudaveis.

O sumo de toranja € um inibidor fraco do metabadismtestinal da CYP3A4 e podera originar
ligeiros aumentos nos niveis plasmaticos de sifdena

Doses Unicas de antiacidos (hidroxido de magnédidiido de aluminio) ndo afetaram a
biodisponibilidade do sildenafil.

Apesar de ndo se terem realizado estudos espsdifécimteracdo para todos os medicamentos, a
andlise farmacocinética populacional ndo evidengi@lquer efeito sobre a farmacocinética do
sildenafil em resultado da terapéutica concomitaate inibidores da CYP2C9 (tais como
tolbutamida, varfarina, fenitoina), inibidores dgR2D6 (tais como os inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, antidepressivos triog)liciazidas e diuréticos relacionados, diurétias
ansa e poupadores de potéssio, inibidores da enldrnanversao da angiotensina, bloqueadores dos
canais de célcio, antagonisfasdrenérgicos ou indutores do metabolismo asso@deP450 (tais
como rifampicina, barbitdricos). Num estudo realzam voluntarios saudaveis do sexo masculino, a
administracdo concomitante do antagonista da elimtitbosentano (um indutor [moderado] do
CYP3A4, CYP2C9 e possivelmente do CYP2C19) no estathcionario (125 mg duas vezes ao dia),
com sildenafil no estado estacionario (80 mg te&®s ao dia), resultou numa reducéo de 62,6% e
55,4% na AUC e nafaxdo sildenafil, respetivamente. Assim, a adminigtoagoncomitante de
indutores potentes do CYP3A4, tais como a rifampicdevera causar diminuicdes mais acentuadas
nas concentracfes plasmaticas de sildenafil.

O nicorandilo € um composto hibrido que atua cotivador dos canais de potassio e como um
nitrato. Devido ao seu componente nitrato, estedéo tem o potencial de provocar uma interagdo
grave com o sildenafil.

Efeitos do sildenafil sobre outros medicamentos

Estudos in vitro
O sildenafil € um fraco inibidor das formas ison®$ do citocromo P450, 1A2, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 e 3A4 (G > 150 uM). Dadas as concentragdes plasméaticasmadxdo sildenafil de
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aproximadamente 1 UM ap06s as doses recomendadas pnévavel que VIAGRA altere a depuragéo
dos substratos destas isoenzimas.

Nao existem dados relativos a interacéo do sildenat inibidores ndo especificos das
fosfodiesterases, tais como, a teofilina ou o digmol.

Estudos in vivo

Em conformidade com os seus efeitos conhecidog ssvias do 6xido nitrico e do GMPc (ver
seccao 5.1), o sildenafil demonstrou potenciarfeitos hipotensores dos nitratos. Por conseguinte,
coadministracado de sildenafil com dadores de dmittaco ou quaisquer formas de nitratos esta
contraindicada (ver secgéo 4.3).

Riociguat: Estudos pré-clinicos mostraram um efeippotensor sistémico aditivo com a administracédo
concomitante de inibidores da PDES5 e riociguat.€simdos clinicos, riociguat demonstrou aumentar
os efeitos hipotensores dos inibidores da PDE5.Hé@we evidéncia de um efeito clinico favoravel
com a administracdo concomitante na populacdoadiud administracdo concomitante de riociguat
e inibidores da PDEDS, incluindo sildenafil, estatcaindicada (ver sec¢éo 4.3).

A administracdo concomitante de sildenafil a doesth terapéutica com um bloqueador alfa pode
causar situac6es de hipotensao sintomatica emsaigdividuos que sejam suscetiveis. Esta situacao
tem uma maior probabilidade de ocorrer dentro deerfodo de 4 horas apds a administracéo de
sildenafil (ver seccdes 4.2 e 4.4). Em trés estdddateracao entre farmacos especificos, o
bloqueador alfa doxazosina (4 mg e 8 mg), e orsdfil(25 mg, 50 mg ou 100 mg) foram
administrados simultaneamente a doentes com hgstadhenigna da prostata (HBP) estavel, sob
terapéutica com doxazosina. Nestas populacdestanpesbservaram-se reducdes adicionais médias
da pressdo arterial em supino de 7/7 mmHg, 9/5 men8fg¢ mmHg, e reducdes adicionais médias de
pressao arterial na posicao ortostatica de 6/6 mrhHg mmHg e 4/5 mmHg, respetivamente.
Quando o sildenafil e a doxazosina foram admirdssam simultdneo a doentes em situacéo estavel
sob terapéutica com doxazosina, os relatos dednip@b postural sintomatica foram pouco frequentes.
Estes relatos incluiram tonturas e sensac¢éo dgoatmento, mas ndo incluiram sincope.

N&o foram evidenciadas interac¢des significativaango o sildenafil (50 mg) foi coadministrado com
a tolbutamida (250 mg) ou varfarina (40 mg), ambagabolizadas pela CYP2C9.

O sildenafil (50 mg) n&o potenciou o aumento ngpi@iche hemorragia provocado pelo acido
acetilsalicilico (150 mg).

O sildenafil (50 mg) n&o potenciou o efeito hips@ndo alcool em voluntarios saudaveis com uma
média de alcoolémia maxima de 80 mg/dI.

A analise dos dados dos seguintes medicamentekipeattensivos: diuréticos, bloqueadores beta,
IECA, antagonistas da angiotensina Il, medicameamtishipertensores (vasodilatadores de agéo
central), blogueadores neuronais adrenérgicosubbmtpres dos canais de célcio e bloqueadores dos
recetores alfa-adrenérgicos, demonstrou ndo héfeeelcas no perfil de efeitos indesejaveis em
doentes medicados com sildenafil quando comparahooctratamento com placebo. Num estudo de
interacdo especifica, em que o sildenafil (100 foigyoadministrado com amlodipina em doentes
hipertensos, verificou-se uma reducao adicionalesatpressao arterial sistélica em supino de 8
mmHg. A reducéo adicional correspondente da pres$énal diastolica em supino foi de 7 mmHg.
Estas reducfes adicionais da presséao arterial fdeanma magnitude semelhante a verificada quando
o sildenafil foi administrado isoladamente a vofuitts saudaveis (ver secgdo 5.1).

O sildenafil (100 mg) nédo influenciou a farmacotitee no estado estacionario do saquinavir e
ritonavir, inibidores das proteases do VIH, os g&dio ambos substratos da CYP3A4.

Em voluntarios saudaveis do sexo masculino, orsiifileno estado estacionario (80 mg trés vezes ao
dia), resultou num aumento de 49,8% na AUC e 42%#sado bosentano (125 mg duas vezes ao
dia).
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A adicdo de uma dose Unica de sildenafil a sadimisartan no estado estacionario em doentes com
hipertenséo foi associada a uma reducéo signifaratnte superior da tenséo arterial
comparativamente & administragdo de sacubitribivtea isoladamente. Por conseguinte, deve
proceder-se com precaucdo quando sildenafil éathicem doentes tratados com sacubitril/valsartan.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo pela mulhe

N&o estdo disponiveis estudos adequados e benoleglats em mulheres gravidas ou a amamentar.

N&o foram observados efeitos adversos relevantesstados de reproducgédo realizados em ratos e
coelhos ap6s a administracéao oral de sildenafil.

N&o foram observados efeitos na motilidade ou nagfa do esperma apds a administragdo de doses
Unicas de 100 mg de sildenafil por via oral em mtétios saudaveis (ver secgdo 5.1).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utdizmaquinas

O Viagra tem um efeito minimo sobre a capacidadendduzir e utilizar méaquinas.

Atendendo a que foram descritas tonturas e pextdesada visdo em estudos clinicos efetuados com o
sildenafil, os doentes devem ter conhecimento deoaeagem ao VIAGRA antes de conduzirem ou
utilizarem maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca de VIAGRA € baseado nos goédtes em 74 estudos clinicos em dupla
ocultagdo controlados com placebo. As reacgdes satvenais frequentemente notificadas nos estudos
clinicos, entre os doentes tratados com sildefuaéim cefaleias, rubor, dispepsia, congestao nasal,
tonturas, nauseas, afrontamentos, perturbacad,wisaopsia e viséo turva.

Foram recolhidas reacfes adversas da vigilancieqgrcializacdo abrangendo um periodo
estimado > a 10 anos. Pelo facto de ndo serenicadiéfs todas as reacfes adversas ao Titular de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado e ndo serehiges na base de dados de seguranca, as
frequéncias destas reagfes ndo podem ser deteavicaith seguranca.

Lista tabelar das reacdes adversas

Na tabela abaixo mencionada estéo listadas todaaegSes adversas clinicamente relevantes, que
ocorreram em estudos clinicos com uma incidéngiargar ao placebo, pelo sistema de classe de

orgaos e frequéncia (muito frequente$/(0), frequentes>1/100, <1/10), pouco frequentesl(1000,

<1/100), rarosx1/10 000, <1/1000). Dentro de cada grupo de frecjaénas reacdes adversas sao
apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
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Tabela 1: Reacdes adversas clinicamente relevantestificadas com uma incidéncia superior ao
placebo em estudos clinicos controlados e reacdesersas clinicamente relevantes notificadas
através da vigilancia pés-comercializacao

Classe de sistema
de 6rgaos

Muito
frequentes
(21/10)

Frequentes
(=1/100,
<1/10)

Pouco frequentes
(=1/1000, <1/100)

Raros (= 1/10 000,
<1/1000)

Infecdes e
infestacte

Rinite

Doencas do sistem
imunitaric

a

Hipersensibilidade

Doengas do sistem
nervoso

aCefaleia

Tonturas

Sonoléncia,
hipoestesia

Acidente
cerebrovascular,
acidente isquémico
transitorio,
convulséd,
recorréncia de
convulsGe’, sincop

Afecdes oculares

Alteracdo
visual da
cor**,
perturbagao
visual, visao
turva

Alteracbes
lacrimais***, dor
ocular, fotofobia,
fotopsia, hiperemia
ocular, nitidez
visual, conjuntivite

Neuropatia 6tica
isquémica anterior
nao artritica
(NAION)", oclusédo
vascular da retina
hemorragia retiniana
retinopatia
arteriosclerotica,
anomalia da retina,
glaucoma, defeito do
campo visual,
diplopia, acuidade
visual diminuida,
miopia, astenopia,
moscas volantes,
alteracdo da iris,
midriase, visdo em
halo, edema do olho,
tumefacao ocular,
alteracdo da viséao,
hiperemia
conjuntival, irritacdo
ocular, sensacéo
anormal no olho,
edema palpebral,
alteracdo da cor da
esclerotic

Afecdes do ouvido
e do labirinto

Vertigens, acufenog

Surdez

Cardiopatias

Taquicardia,
Palpitactes

Morte subitd, enfarte
do miocéardio,
arritmia ventriculal,
fibrilhag&o auricular,
angina instavi

Vasculopatias

Rubor,
afrontament

Hipertenséao,

hipotensa
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Classe de sistema | Muito Frequentes | Pouco frequentes | Raros(=1/10 000,
de drgéos frequentes | (>1/100, (=1/1000, <1/100) | <1/1000)
(21/10) <1/10)
Doencas Congestdo | Epistaxe, congestdo Aperto da garganta,
respiratorias, nasal sinusal edema nasal,
toracicas e do secura nasal
mediastin
Doencas Nauseas, Doenca de refluxo | Hipoestesia oral
gastrointestinais dispepsia gastroesofagico,
vomito,
dor abdominal alta,
Xerostomie
Afecdes dos tecidos Erupcgéo cutanea Sindrome de
cutaneos e Stevens-Johnson
subcuténeos (SJS), necrdlise
epidérmica téxica
(TEN)
AfecBes Mialgia, dores nas
musculosqueléticasg extremidades
e dos tecidos
conjuntivo:
Doengas renais e Hematuaria
urinaria:
Doengas dos 6rgaas Hemorragia do pénis},
genitais e da mama priapismo,
hematospermia,
erecdo aumenta
Perturbacdes gerais Dor toracica, Irritabilidade
e alteragBes no fadiga, sensacéo de
local de calor
administracd
Exames Frequéncia cardiaca
complementares de aumentada
diagnostici

* Notificado apenas durante a vigilancia pés-combzeigdo
** Alteragfes visuais da cor: cloropsia, cromatapsianopsia, eritropsia e xantopsia
*** AlteragcOes lacrimais: olho seco, alteracéo laml, hipersecre¢éo lacrimal

Notificac8o de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversasaapdsrizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua daelaeneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisqueresias de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionadoAwéndice V

4.9 Sobredosagem

Em estudos realizados em voluntarios, utilizandsedainicas até 800 mg, as reacdes adversas foram
semelhantes as verificadas com doses inferioresntamto, as taxas de incidéncia e gravidade foram
superiores. A administracéo de doses de 200 mges&tiou num aumento de eficacia, mas verificou-
se um aumento na incidéncia das reacdes adveefakeias, rubores, tonturas, dispepsia, congestao
nasal, perturbagdes da visdo).

Em casos de sobredosagem dever&o ser adotadadidasrie suporte padronizadas necessérias. Nao

€ provavel que a didlise renal acelere a depumd@do que o sildenafil se liga fortemente as pratein
plasmaticas e nado é eliminado pela urina.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho geniturinari@di¢amentos usados na disfungéo erétil. Codigo
ATC: G04B E03

Mecanismo de acao

O sildenafil € uma terapéutica oral para a disfareg@til. Em circunstancias normais, isto €, com
estimulacdo sexual, restabelece a funcao eréilégrdo aumento do fluxo sanguineo no pénis.

O mecanismo fisioldgico responsavel pela erecgoétis envolve a libertacdo de 6xido nitrico (NO)
Nos corpos cavernosos durante a estimulacédo s&€xdaido nitrico ativa a enzima guanilato ciclase,
a qual induz um aumento dos niveis de monofosfatgudnosina ciclico (GMPc), provocando um
relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavesngse permite o afluxo de sangue.

O sildenafil € um inibidor potente e seletivo dsféaliesterase tipo 5 (PDES) especifica do GMPc nos
corpos cavernosos, onde a PDES é responsavelggiadacdo do GMPc. O sildenafil possui um
mecanismo de acao periférico na erecdo. O silder@fiexerce efeito relaxante direto sobre os
corpos cavernosos isolados, mas aumenta acentuaigamefeito relaxante do NO sobre estes
tecidos. Quando é ativada a via NO/GMPc, o quereamm a estimulacdo sexual, a inibicdo da
PDES5 pelo sildenafil resulta num aumento dos nigei&MPc nos corpos cavernosos.
Consequentemente, € necessaria a estimulacdo pexaajue o sildenafil produza os seus efeitos
farmacologicos benéficos esperados.

Efeitos farmacodinamicos

Estudosn vitro demonstraram que o sildenafil é seletivo para B Que esta envolvida no processo
de erecédo. O seu efeito é mais potente sobre a B®g6e sobre outras fosfodiesterases conhecidas.
Existe uma seletividade 10 vezes superior & obdarmpara a PDEG6, a qual est4 envolvida na via de
fototransducéo na retina. Administrado nas dosesmadé recomendadas, existe uma seletividade 80
vezes superior, para a PDE1, e acima de 700 vengsacativamente com a PDE2, 3,4, 7,8,9,10e
11. Em particular, o sildenafil, tem uma seletidelgara a PDES superior em mais de 4000 vezes a
observada para a PDE3, a fosfodiesterase isomédjpecifica do AMPc envolvida no controlo da
contratilidade cardiaca.

Eficacia e sequranca clinicas

Dois ensaios clinicos foram especificamente conoshpara determinar o intervalo de tempo durante
o qual, apés administracdo de sildenafil, poderecaima erec¢do em resposta a estimulagao sexual.
Num estudo de pletismografia do pénis (RigiScam) doentes em jejum, o tempo médio para inicio
da ac&o naqueles que obtiveram ere¢Bes com 60iidizr(suficiente para relagbes sexuais) com
sildenafil, foi de 25 minutos (intervalo de 12-3hotos). Num estudo “RigiScan” separado, o
sildenafil foi ainda capaz de produzir uma eregaaesposta a estimulacéo sexual, 4-5 horas apos
administracdo da dose.

O sildenafil provoca diminuigdes ligeiras e trafiséds da pressao arterial que, na maioria dos casos
nao se traduzem em efeitos clinicos. A média deidesndxima da presséo arterial sistdlica em
supino, apos a administracdo oral de uma dose@eng@le sildenafil, foi de 8,4 mmHg. A alteragéo
correspondente na pressao arterial diastolica maioi de 5,5 mmHg. Estas diminuicdes da
pressdo arterial sdo consistentes com os efeitmglNatadores do sildenafil, provavelmente devido a
aumento dos niveis de GMPc no musculo liso dossvsanguineos. A administracdo de doses orais
Unicas de sildenafil até 100 mg a voluntérios seeidéndo produziu efeitos clinicamente
significativos no electrocardiograma (ECG).
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Num estudo sobre os efeitos hemodindmicos de usgaal Unica de 100 mg de sildenafil em 14
doentes com doenca coronaria grave (CADJ{% de estenose de, pelo menos, uma artéria
coronaria), as pressoes sistolica e diastolicaaséxn repouso tiveram um decréscimo de 7% e de
6% respetivamente, comparativamente aos valoresfel@ncia. A pressao sistdlica pulmonar média
sofreu um decréscimo de 9%. O sildenafil ndo téeitos sobre o débito cardiaco, e ndo diminuiu o
fluxo sanguineo através das artérias coronariap@sadas.

Um estudo, em dupla ocultagéo, controlado por placavaliou 144 doentes com disfuncéo erétil e
com angina cronica estavel, que tomavam regulaemaatliicacdo antianginosa (excetuando nitratos)
e que foram submetidos a exercicio fisico até acegpmento de angina. Os resultados demonstraram
a auséncia de diferencas clinicamente significatérdre o sildenafil e o placebo no tempo até ao
inicio da angina limitante.

Em alguns doentes, foram detetadas alteracbesbgeitransitorias na distingdo das cores
(azul/verde), utilizando o teste de coloracdo desveorth-Munsell 100, uma hora apds a
administracdo de uma dose de 100 mg, sem efeiidsrggs 2 horas apds a administracdo. O
mecanismo aceite para esta alteracdo na distirgiocades esta relacionado com a inibicdo da PDESG,
gue esta envolvida na cascata de fototransducéeiida. O sildenafil ndo exerce efeitos sobre a
acuidade visual ou sensibilidade ao contraste. Bstodo de pequena dimensédo, controlado com
placebo, em doentes com degeneragédo macular rdaeicom a idade comprovada precocemente
(n=9), o sildenafil (dose Unica, 100 mg) demonstraa causar alteracdes significativas nos testes
visuais conduzidos (acuidade visual, grelha de Amdiscriminacdo das cores numa simulagéo de
luzes de transito, perimetro de Humphrey e fotssée

Nao se verificou qualquer efeito sobre a mobilidadenorfologia dos espermatozoides apos a
administracao de doses Unicas de 100 mg de siltjgpmafvia oral, a voluntarios saudaveis (ver
seccao 4.6).

Outras informacdes relativas aos estudos clinicos

Em estudos clinicos, o sildenafil foi administradmais de 8000 doentes com idades compreendidas
entre 19-87 anos. Encontravam-se representadegostes grupos: idosos (19,9%), doentes com
hipertenséo (30,9%), diabetes mellitus (20,3%)ndaeardiaca isquémica (5,8%), hiperlipidemia
(19,8%), lesdo da espinal-medula (0,6%), depre§sd®), ressecao transuretral da prostata (3,7%),
prostatectomia radical (3,3%). N&o se encontravam tepresentados ou foram excluidos dos estudos
clinicos os seguintes grupos: doentes submetidoargia pélvica, doentes pds-radioterapia, doentes
com compromisso renal ou hepatico grave e doentesdeterminadas condi¢des cardiovasculares
(ver secgdo 4.3).

Em estudos de dose fixa, a proporcdo de doentefpriFam que o tratamento melhorou a erecéo foi
de 62% (25 mg), 74% (50 mg) e 82% (100 mg) em coagda com 25% para o placebo. Em estudos
clinicos controlados, a taxa de descontinuacaaldeao sildenafil foi baixa e semelhante ao placebo.
Ao longo de todos os estudos, as percentagensatéedague relataram melhorias com o sildenafil
foram as seguintes: disfuncéo erétil psicogénid&o]8disfuncéo erétil mista (77%), disfuncéo erétil
orgéanica (68%), idosos (67%), diabetes mellitu¢4p%oenca cardiaca isquémica (69%), hipertenséo
(68%), TURP (61%), prostatectomia radical (43%gateda espinal-medula (83%), depresséo (75%).
A seguranca e eficacia do sildenafil foi mantidaestudos a longo prazo.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou @agio de apresentacdo dos resultados dos
estudos com VIAGRA em todos os subgrupos da po@alpediatrica, para o tratamento da disfungéo
erétil. (ver seccdo 4.2 para informacéo sobrezatjfio pediatrica).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Sildenafil é rapidamente absorvido. As concentragl@smaéticas maximas observadas séo atingidas
entre 30 a 120 minutos (mediana de 60 minutos) apasdose oral, quando em jejum. A
biodisponibilidade oral média absoluta é de 41%r¢e26-63%). Apds a administracdo oral de
sildenafil a AUC e a kax aumentaram em propor¢cdo com a dose administraiteemealo de doses
recomendadas (25-100 mg).

Quando os comprimidos revestidos por pelicula dadrastrados juntamente com alimentos, a taxa
de absorcéo do sildenafil é reduzida, verificanelora atraso médio de 60 minutos RQ € uma
reducdo média de 29% na.de

Num estudo clinico envolvendo 36 individuos saudaste sexo masculino com idade igual ou
superior a 45 anos, observou-se que 0s compriroidakispersiveis de 50 mg administrados sem agua
sdo bioequivalentes aos comprimidos revestidopgldcula de 50 mg. No mesmo estudo, a AUC
manteve-se inalterada, mas a@nédia foi 14% inferior quando os comprimidos ospérsiveis de

50 mg foram administrados com &gua, em comparagcos comprimidos revestidos por pelicula de
50 mg.

Quando os comprimidos orodispersiveis sdo tomatdosoajunto com uma refeicdo com alto teor de
gorduras, a taxa de absorcdo do sildenafil € rdduai mediana denIx regista um atraso de cerca de
3,4 horas e afaxmédia reduz-se cerca de 59% e 12% respetivamamtepmparacdo com a
administracao de comprimidos orodispersiveis eomjejver seccao 4.2).

Distribuicdo

O volume de distribuicdo médio no estado estacioifsss) para o sildenafil € de 105 |,
demonstrando a sua distribui¢cdo nos tecidos. Aabsranistracdo de uma dose oral Unica de 100 mg,
a média da concentracdo plasmética total maxinsgdinafil € de aproximadamente 440 ng/ml (CV
40%). Atendendo a que o sildenafil (e o seu pradaipetabolito N-desmetil), apresenta uma ligacdo
as proteinas plasmaticas de 96%, a média da coac@&otplasmatica méxima de farmaco na forma
livre é de 18 ng/ml (38 nM). A ligacao as proteigaadependente das concentracdes totais do
farmaco.

Em voluntarios saudaveis medicados com silderedid (ng em dose Unica) menos de 0,0002%
(média 188 ng) da dose administrada estava presergsperma recolhido 90 minutos apos
administracao do farmaco.

Biotransformacao

O sildenafil é depurado predominantemente pel&nh@mas microssomais hepéticas CYP3A4 (via
principal) e CYP2C9 (via menor). O principal metitiocem circulagéo resulta da N-desmetilacao do
sildenafil. Este metabolito tem um perfil de seieide para as fosfodiesterases semelhante ao
sildenafil e apresenta uma afinidadevitro para a PDE5 de aproximadamente 50% da verificada p
o fa&rmaco inalterado. As concentracdes plasmétieste metabolito séo de aproximadamente 40%
das verificadas para o sildenafil. O metabolitodsrdetil € metabolizado posteriormente, tendo uma
semivida terminal de aproximadamente 4 h.

Eliminacéo
A depuracdo corporal total de sildenafil € de Akctim uma semivida terminal de 3-5 horas. Apos
administracdo por via oral ou via intravenosaldesiafil € excretado, sob a forma de metabolitos,

predominantemente nas fezes (aproximadamente 8@isdsoral administrada) e em menor
guantidade na urina (aproximadamente 13% da des@administrada).
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Farmacocinética em grupos especiais de doentes

Idosos

Em voluntarios idosos saudaveis (com idade igualuperior a 65 anos) verificou-se uma redugéo na
depuracgéo do sildenafil, que resultou em concebaplasmaticas superiores de sildenafil e do
metabolito ativo N-desmetil, em aproximadamente @8%bservadas nos voluntarios saudaveis mais
jovens (18-45 anos). Devido a diferencas na ligagdoroteinas plasmaticas relacionadas com a
idade, o correspondente aumento das concentralg@sgticas de sildenafil na forma livre foi de
aproximadamente 40%.

Compromisso renal

Em voluntarios com compromisso renal ligeiro a mmade (depura¢éo da creatinina=30-80 ml/min), a
farmacocinética do sildenafil ndo foi alterada apésiministracdo de uma dose oral Unica de 50 mg.
A AUC média e a Gux do metabolito N-desmetil aumentaram até 126% &3#& respetivamente,

em comparacao com voluntérios de idade semelhaagesem compromisso renal. No entanto, devido
a elevada variabilidade interindividual, estasréifigas n&o foram estatisticamente significativas. E
voluntarios com compromisso renal grave (depurdgacreatinina < 30 ml/min), a depuracéo do
sildenafil foi reduzida verificando-se um aumentoAC e da Gaxde 100% e 88% respetivamente,
em comparacgao com voluntarios de idade semelhaagesem compromisso renal. Além disso, os
valores da AUC e & do metabolito N-desmetil aumentaram significatieate 200% e 79%,
respetivamente.

Compromisso hepético

Em voluntarios com cirrose hepatica ligeira a madar(A e B de Child-Pugh) a depuracao do
sildenafil sofreu uma reducéo, resultando num atonds AUC (84%) e dafax (47%), em
comparagdo com individuos da mesma idade mas sapromisso hepético. A farmacocinética do
sildenafil em doentes com compromisso hepaticoegné foi estudada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelaram riscos espgraad 0 ser humano tendo como base estudos
convencionais da farmacologia de seguranca, t@deighor administracdes repetidas, genotoxicidade,
potencial carcinogénico e toxicidade para a regr@ade desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Celulose microcristalina

Silica coloidal hidrofébica

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Laca de aluminio de Carmim de indigo (E132)
Sucralose

Manitol

Crospovidona

Acetato de polivinilo

Povidona

Componentes do aromatizante:

Maltodextrina
Dextrina
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Componentes do aromatizante natural:
Maltodextrina

Glicerol (E422)

Propilenoglicol (E1520)

Componentes do aromatizante de limé&o:
Maltodextrina

Alfatocoferol (E307)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento ndo exige condicOes especiagsmimetatura de conservacao.
Conservar na embalagem de origem, para protedaurdalade.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Blisters de Aluminio de 2, 4, 8 ou 12 comprimidesdispersiveis em cartonagem.
E possivel que ndo sejam comercializadas todgsraseatacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseaimen

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den I1Jssel
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCAD O
EU/1/98/077/020
EU/1/98/077/021

EU/1/98/077/022
EU/1/98/077/023

9 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVAGAO DA AUTORIZ AGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 14 de setembro d8 199
Data da ultima renovacao: 14 de setembro de 2008
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Informacao pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia
Europeia de Medicamentb#tp://www.ema.europa.eu
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1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg peliculas orodispersiveis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pelicula orodispersivel contém citrato deesidil equivalente a 50 mg de sildenafil.

Lista completa de excipientes, ver secc¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pelicula orodispersivel.

Pelicula orodispersivel fina de cor vermelha palidproximadamente 24 mm x 32 mm).

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

VIAGRA esté indicado no tratamento de adultos dm seasculino com disfungéo erétil, definida
como a incapacidade para obter ou manter uma edecgénis suficiente para um desempenho sexual
satisfatorio.

Para que VIAGRA seja eficaz é necessario que sja@acao sexual.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Utilizacdo em adultos

VIAGRA deve ser tomado, conforme necessario, apragamente uma hora antes da atividade
sexual. A dose recomendada é de 50 mg, ingeridaocestbmago vazio, uma vez que a
administracdo concomitante com alimentos atrassargdo e, em consequéncia, o efeito da pelicula
orodispersivel (ver sec¢do 5.2).

Com base na eficacia e tolerabilidade, a dose gedaumentada para 100 mg. A dose maxima
recomendada é de 100 mg. Para os doentes queitesnads um aumento da dose para 100 mg,
deverédo ser administrados sequencialmente duasijasliorodispersiveis de 50 mg. A frequéncia
maxima de administracao é de uma vez ao dia. @@mecessaria uma dose de 25 mg, recomenda-se
0 uso de comprimidos revestidos por pelicula dmg5

Populacdes especiais

Idosos
N&o é necessério ajuste de dose em doentes ido6b6safios de idade).

Compromisso renal
As doses recomendadas em “Utilizacdo em adult@sddéquadas para doentes com compromisso
renal ligeiro a moderado (depuracéo da creatini@@-80 ml/min).

Dado que a depuracéo do sildenafil est4 reduziddosmtes com compromisso renal grave
(depuragéo da creatinina < 30 ml/min) deve serdidaconsideragdo uma dose de 25 mg. Com base
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na eficacia e tolerabilidade, a dose pode ser aam@progressivamente para 50 mg e até 100 mg,
conforme necessario.

Compromisso hepéatico

Dado que a depuracéo do sildenafil esta reduziddaemtes com compromisso hepatico (por
exemplo, cirrose) deve ser tida em consideracdodasa de 25 mg. Com base na eficacia e
tolerabilidade, a dose pode ser aumentada progaessite para 50 mg e até 100 mg, conforme
necessario.

Populacéo pediatrica
VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo em indidisl com idade inferior a 18 anos.

Utilizacdo em doentes a tomar outros medicamentos

Com excecao do ritonavir, para o qual ndo é acbadala coadministracdo com sildenafil (ver
seccao 4.4), uma dose inicial de 25 mg deve saideEnada em doentes medicados
concomitantemente com inibidores do CYP3A4 (vecded.5).

Com o objetivo de diminuir o potencial de desenwoénto de hipotensdo postural, em doentes sob
terapéutica com bloqueadores alfa, esta deveestahilizada antes do inicio do tratamento com
sildenafil. Adicionalmente, devera considerar-sgilzacdo de uma dose de 25 mg de sildenafil no
inicio do tratamento (ver seccbes 4.4 e 4.5).

Modo de administracao

Via oral.

A bolsa de aluminio deve ser cuidadosamente alpertando o revestimento (e ndo cortada para
abrir). A pelicula orodispersivel deve ser retiradan um dedo seco, colocada sobre a lingua e
deixada desintegrar com ou sem agua. Durante atelg@sicao, pode ser engolida saliva, mas sem
engolir a pelicula. Deve ser tomada imediatamends eemocao da bolsa.

No caso do doente necessitar de uma segunda pedimdispersivel de 50 mg para perfazer uma dose
de 100 mg, esta devera ser tomada apds a totatefpsicdo da primeira pelicula.

E esperado um significativo atraso na absorcdodguas peliculas orodispersiveis sdo tomadas
juntamente com uma refeicdo com alto teor de gasjam comparagdo com o estado de jejum (ver
seccao 5.2). Recomenda-se que as peliculas ormxiisgie sejam tomadas com o estbmago vazio. As
peliculas orodispersiveis podem ser tomadas cosemuagua.

4.3 Contraindicactes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualgoedos excipientes mencionados na seccao 6.1.

Em conformidade com os efeitos conhecidos sobia dovoxido nitrico/monofosfato de guanosina
ciclico (GMPc) (ver secc¢éo 5.1), foi demonstrade qusildenafil potencia o efeito hipotensor dos
nitratos, estando, por conseguinte, contraindieasiaa coadministracdo com dadores de 6xido nitrico
(tal como o nitrito de amilo) ou quaisquer formasdtratos.

A administracdo concomitante de inibidores da PDiciyindo sildenafil, com estimuladores da
guanilato ciclase como, por exemplo, o riocigusta eontraindicada, devido a possibilidade de
originar hipotensao sintomatica (ver secgao 4.5).

Os agentes para o tratamento da disfun¢éo enéilimdo o sildenafil, ndo devem ser utilizados em

homens para os quais a atividade sexual estejaatesdhada (por exemplo, individuos com doencas
cardiovasculares graves tais como angina instavelsuficiéncia cardiaca grave).
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VIAGRA esta contraindicado em doentes que tenhanhepae visdo num dos olhos devido a
neuropatia otica isquémica anterior ndo artritit&lON), independentemente se este acontecimento
esteve ou nao relacionado com a exposicao préviatador de PDES (ver sec¢ao 4.4).

A seguranca do sildenafil ndo foi estudada nosrepiog de doentes descritos de seguida, pelo que
est4 contraindicada a sua utilizagdo: compromispatico grave, hipotenséo (presséo arterial

< 90/50 mmHg), histéria recente de acidente vascal@bral ou enfarte do miocéardio e perturbagbes
hereditarias degenerativas da retina tais comoiteeppigmentosa (uma minoria destes doentes
apresentam perturbacdes genéticas das fosfodseteata retina).

4.4  Adverténcias e precaucgdes especiais de utilidac
Antes de se considerar o tratamento farmacolégiowcapropriado, deverdo ser elaborados uma
histéria clinica e um exame fisico para diagnésimalisfuncao erétil e determinagéo das potenciais

causas subjacentes.

Fatores de risco cardiovascular

Antes de iniciar qualquer tratamento para a disfarerétil, 0 médico deve considerar a situagéo
cardiovascular dos seus doentes, na medida enxigtie em risco cardiaco associado a atividade
sexual. O sildenafil apresenta propriedades vastadibras, de que resultaram reducdes ligeiras e
transitorias na pressao arterial (ver seccao Arites de prescrever sildenafil, os médicos devem
considerar cuidadosamente se estes efeitos vasoditas, especialmente em associagdo com
atividade sexual, poderdo afetar adversamenteusdeentes com certas condi¢des subjacentes. Os
doentes com sensibilidade aumentada para os vatsaftites incluem aqueles com obstrucéo ao fluxo
ventricular esquerdo (por exemplo, estenose agdardiomiopatia obstrutiva hipertréfica), ou

aqueles com o raro sindrome de atrofia sistémidaplalique se caracteriza por alteracdes graves do
controlo auténomo da pressao arterial.

VIAGRA potencia o efeito hipotensivo dos nitratesrsecgéo 4.3).

No periodo de pds-comercializacédo, e em relacdpderhcom a administracao de VIAGRA, foram
descritos acontecimentos cardiovasculares gravasjndo enfarte do miocardio, angina instével,
morte subita cardiaca, arritmia ventricular, hegia cerebrovascular, acidente isquémico
transitorio, hipertenséo e hipotensdo. A maiorgetedoentes, mas ndo todos, apresentavam fatores
de risco cardiovasculares preexistentes. Muitosadostecimentos foram descritos como tendo
ocorrido durante, ou pouco apos, a relacdo seteralp alguns ocorrido pouco tempo apds a
utilizacdo de VIAGRA sem atividade sexual. N&do égpeel determinar se estes acontecimentos se
relacionam diretamente com estes, ou outros fatores

Priapismo

Os agentes para tratamento da disfuncéo erétiljmao o sildenafil, deverdo ser usados com
precaucdo em doentes com deformacdes anatdmiqesndo(tais como, angulacao, fibrose cavernosa
ou doenga de Peyronie), ou em doentes com situgg@gsossam predispor para o priapismo (tais
como anemia falciforme, mieloma multiplo ou leucami

Foram notificados casos de erec¢des prolongadaspgono com sildenafil no periodo de
pbs-comercializacdo. No caso de uma erecao quistagusr mais de 4 horas, o doente deve procurar
assisténcia médica de imediato. Se o priapismdardmatado imediatamente, pode resultar em lesbes
dos tecidos penianos e perda permanente de paténcia

Uso concomitante com outros inibidores da PDE5udtas terapéuticas para a disfuncéo erétil

A seguranca e a eficicia das associacdes de dildmma outros inibidores da PDES5 ou outras
terapéuticas para a hipertensao arterial pulmd#@aP) contendo sildenafil (REVATIO), ou outros
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tratamentos para a disfuncéo erétil ndo tém sidmladas. Assim, ndo é recomendada a utilizacéo
destas associagoes.

Efeitos na visdo

Foram notificados espontaneamente casos de defestass relacionados com a toma de sildenafil e
outros inibidores da PDES5 (ver secgéo 4.8). Foratificados espontaneamente e num estudo
observacional casos de neuropatia 6tica isquémiesiar ndo artritica, uma doenca rara,
relacionados com a toma de sildenafil e de outribidiores da PDES (ver seccéo 4.8). Os doentes
devem ser avisados que, caso surja qualquer defsital subito, devem parar de tomar VIAGRA e
consultar imediatamente um médico (ver secgdo 4.3).

Uso concomitante com ritonavir

N&o é aconselhada a coadministracéo de sildendtidreavir (ver sec¢éo 4.5).

Uso concomitante com bloqueadores alfa

Aconselha-se precaucéo na associacao de sildardaféintes sob terapéutica com blogueadores alfa,
uma vez que a coadministracao destes dois farnpaciesa causar hipotensao sintomatica em alguns
individuos que sejam suscetiveis (ver sec¢ao Bshy. situacdo tem uma maior probabilidade de
ocorrer dentro de um periodo de 4 horas apos an&lrazao de sildenafil. Para diminuir o potencial
desenvolvimento de hipotenséo postural, os doeetesr&o estar hemodinamicamente estaveis no seu
tratamento com o bloqueador alfa antes de iniciarératamento com sildenafil. Devera

considerar-se a utilizacéo da dose de 25 mg densifil no inicio do tratamento (ver secgédo 4.2).
Adicionalmente, o doente devera ser informado sobngo proceder em caso de evidenciar sintomas
de hipotenséo postural.

Efeito na hemorragia

Estudos com plaquetas humanas indicam que o siildeoiencia o efeito antiagregante do
nitroprussiato de sodia vitro. Nao existe informacéo relativa a seguranca darastnacéo do
sildenafil a doentes com disturbios hemorragicosloera péptica ativa. Por este motivo, sildersfil
deve ser administrado a estes doentes apds cuidadalsacdo do risco-beneficio.

Mulheres

VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo em mullere

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas deédracao

Efeitos de outros medicamentos sobre o sildenafil

Estudos in vitro

O metabolismo do sildenafil é principalmente medipdlas formas isomoérficas do citocromo P450
(CYP), 3A4 (via principal) e 2C9 (via menor). Assios inibidores destas isoenzimas poderdo reduzir
a depuracao do sildenafil e os indutores dessamaseisoenzimas podem aumentar a depuragéo do
sildenafil.

Estudos in vivo

A analise farmacocinética populacional dos estutioicos mostrou uma reducéo da depuracao do
sildenafil quando coadministrado com inibidore<CddP3A4 (tais como o cetoconazol, eritromicina,
cimetidina). Apesar de ndo ter sido observado gealgumento na incidéncia dos efeitos adversos
nestes doentes, quando o sildenafil € administadocomitantemente com inibidores da CYP3A4,
deve considerar-se a utilizacdo de uma dose irdei@5 mg.
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A coadministracdo de ritonavir, inibidor das pretesado VIH e inibidor muito potente do P450, no
estado estacionéario (500 mg duas vezes ao dia)sitddemafil (100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 300% (4 vezes mais) @dax€ de 1000% (11 vezes mais) da AUC plasmética do
sildenafil. Os niveis plasmaticos do sildenafil®@4 horas eram ainda de aproximadamente

200 ng/ml, em comparagdo com aproximadamente 5 ngdando o sildenafil foi administrado
isoladamente. Tais resultados sdo consistente®sa@feitos acentuados do ritonavir sobre uma
ampla gama de substratos do P450. O sildenafier@eu qualquer efeito sobre a farmacocinética
do ritonavir. Com base nestes resultados de farcia@tica, a coadministracdo de sildenafil com
ritonavir ndo é aconselhada (ver seccdo 4.4) eegthuma circunstancia a dose maxima de sildenafil
devera exceder 25 mg num periodo de 48 horas.

A coadministragdo de saquinavir, inibidor das ms#s do VIH e inibidor da CYP3A4, no estado
estacionario (1200 mg trés vezes ao dia), comralilg 100 mg em dose Unica), resultou num
aumento de 140% nantx e de 210% na AUC do sildenafil. O sildenafil n&ereeu qualquer efeito
sobre a farmacocinética do saquinavir (ver sec¢o B de esperar que inibidores mais fortes da
CYP3A4, tais como o cetoconazol e o itraconaza@rgam efeitos superiores.

Aquando da administracédo de uma dose Unica de f§fersildenafil com eritromicina, um inibidor
moderado da CYP3A4, no estado estacionéario (508uag vezes ao dia durante 5 dias), houve um
aumento de 182% na exposicao sistémica ao sildéABIC). Em voluntarios saudaveis do sexo
masculino ndo se evidenciou qualquer efeito dacaaitina (500 mg diariamente durante trés dias) na
AUC, Cnax tmax, Na constante da taxa de eliminacdo, ou na semdvidsequente do sildenafil ou do
seu principal metabolito circulante. A cimetidi#Q mg), um inibidor do citocromo P450 e um
inibidor ndo especifico da CYP3A4, causou um aumdat56% nas concentracdes plasmaticas de
sildenafil quando coadministrada com sildenafil (&§) em voluntarios saudaveis.

O sumo de toranja € um inibidor fraco do metabadismtestinal da CYP3A4 e podera originar
ligeiros aumentos nos niveis plasmaticos de sifdena

Doses Unicas de antiacidos (hidroxido de magnédidiido de aluminio) ndo afetaram a
biodisponibilidade do sildenafil.

Apesar de ndo se terem realizado estudos espeaadiicimteracéo para todos os medicamentos, a
andlise farmacocinética populacional ndo evidengialquer efeito sobre a farmacocinética do
sildenafil em resultado da terapéutica concomitaeate inibidores da CYP2C9 (tais como
tolbutamida, varfarina, fenitoina), inibidores dgR2D6 (tais como os inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, antidepressivos triog)lidciazidas e diuréticos relacionados, diurétias
ansa e poupadores de potéssio, inibidores da enldrnanversao da angiotensina, bloqueadores dos
canais de calcio, antagonisfasdrenérgicos ou indutores do metabolismo asso&dLdP450 (tais
como rifampicina, barbitdricos). Num estudo realz@m voluntérios saudaveis do sexo masculino, a
administracdo concomitante do antagonista da elntmtbosentano (um indutor [moderado] do
CYP3A4, CYP2C9 e possivelmente do CYP2C19) no estathcionario (125 mg duas vezes ao dia),
com sildenafil no estado estacionario (80 mg te&®s ao dia), resultou numa reducéo de 62,6% e
55,4% na AUC e nafaxdo sildenafil, respetivamente. Assim, a adminigtoeagoncomitante de
indutores potentes do CYP3A4, tais como a rifampicdevera causar diminuicdes mais acentuadas
nas concentracfes plasmaticas de sildenafil.

O nicorandilo € um composto hibrido que atua cotivador dos canais de potdssio e como um
nitrato. Devido ao seu componente nitrato, estedéo tem o potencial de provocar uma interagédo
grave com o sildenafil.

Efeitos do sildenafil sobre outros medicamentos

Estudos in vitro
O sildenafil € um fraco inibidor das formas isona$ do citocromo P450, 1A2, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 e 3A4 (G > 150 uM). Dadas as concentracdes plasméticasmadxdo sildenafil de
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aproximadamente 1 UM ap06s as doses recomendadas pnévavel que VIAGRA altere a depuragéo
dos substratos destas isoenzimas.

Nao existem dados relativos a interacéo do sildenaft inibidores ndo especificos das
fosfodiesterases, tais como, a teofilina ou o digmol.

Estudos in vivo

Em conformidade com os seus efeitos conhecidog ssvias do 6xido nitrico e do GMPc (ver
seccao 5.1), o sildenafil demonstrou potenciarfeitos hipotensores dos nitratos. Por conseguinte,
coadministracado de sildenafil com dadores de dmittaco ou quaisquer formas de nitratos esta
contraindicada (ver secgéo 4.3).

Riociguat: Estudos pré-clinicos mostraram um efeippotensor sistémico aditivo com a administracédo
concomitante de inibidores da PDES5 e riociguat.€simdos clinicos, riociguat demonstrou aumentar
os efeitos hipotensores dos inibidores da PDE5.Hé@we evidéncia de um efeito clinico favoravel
com a administracdo concomitante na populacdoadiud administracdo concomitante de riociguat
e inibidores da PDEDS, incluindo sildenafil, estatcaindicada (ver sec¢éo 4.3).

A administracdo concomitante de sildenafil a doestb terapéutica com um bloqueador alfa pode
causar situac6es de hipotensao sintomatica emsaigdividuos que sejam suscetiveis. Esta situacao
tem uma maior probabilidade de ocorrer dentro deerfodo de 4 horas apds a administracéo de
sildenafil (ver seccdes 4.2 e 4.4). Em trés estdddateracao entre farmacos especificos, o
bloqueador alfa doxazosina (4 mg e 8 mg), e orsdfil(25 mg, 50 mg ou 100 mg) foram
administrados simultaneamente a doentes com hgstadhenigna da prostata (HBP) estavel, sob
terapéutica com doxazosina. Nestas populacdestanpesbservaram-se reducdes adicionais médias
da pressdo arterial em supino de 7/7 mmHg, 9/5 men8fg¢ mmHg, e reducdes adicionais médias de
pressao arterial na posicao ortostatica de 6/6 mrhHg mmHg e 4/5 mmHg, respetivamente.
Quando o sildenafil e a doxazosina foram admirdssam simultdneo a doentes em situacéo estavel
sob terapéutica com doxazosina, os relatos dednig@b postural sintomatica foram pouco frequentes.
Estes relatos incluiram tonturas e sensacgéo dgoatmento, mas ndo incluiram sincope.

N&o foram evidenciadas interac¢des significativaango o sildenafil (50 mg) foi coadministrado com
a tolbutamida (250 mg) ou varfarina (40 mg), ambagabolizadas pela CYP2C9.

O sildenafil (50 mg) n&o potenciou o aumento ngpi@iche hemorragia provocado pelo acido
acetilsalicilico (150 mg).

O sildenafil (50 mg) n&o potenciou o efeito hips@ndo alcool em voluntarios saudaveis com uma
média de alcoolémia maxima de 80 mg/dI.

A analise dos dados dos seguintes medicamentekipeattensivos: diuréticos, bloqueadores beta,
IECA, antagonistas da angiotensina Il, medicameamtishipertensores (vasodilatadores de agéo
central), bloqueadores neuronais adrenérgicosubbmtpres dos canais de célcio e bloqueadores dos
recetores alfa-adrenérgicos, demonstrou ndo héfeeelcas no perfil de efeitos indesejaveis em
doentes medicados com sildenafil quando comparahooctratamento com placebo. Num estudo de
interacdo especifica, em que o sildenafil (100 foigyoadministrado com amlodipina em doentes
hipertensos, verificou-se uma reducao adicionalesalpressao arterial sistélica em supino de

8 mmHg. A reducéo adicional correspondente da @ceaderial diastdlica em supino foi de 7 mmHg.
Estas reducfes adicionais da presséao arterial fdeanma magnitude semelhante a verificada quando
o sildenafil foi administrado isoladamente a vofuitts saudaveis (ver secgdo 5.1).

O sildenafil (100 mg) nédo influenciou a farmacotiteno estado estacionario do saquinavir e
ritonavir, inibidores das proteases do VIH, os g&dio ambos substratos da CYP3A4.

Em voluntarios saudaveis do sexo masculino, orsiifileno estado estacionario (80 mg trés vezes ao
dia), resultou num aumento de 49,8% na AUC e 42%#sado bosentano (125 mg duas vezes ao
dia).
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A adicdo de uma dose Unica de sildenafil a sadimisartan no estado estacionario em doentes com
hipertenséo foi associada a uma reducéo signifaratnte superior da tenséo arterial
comparativamente & administragdo de sacubitribivtea isoladamente. Por conseguinte, deve
proceder-se com precaucdo quando sildenafil éathicem doentes tratados com sacubitril/valsartan.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

VIAGRA néo esta indicado para utilizagdo pela mulhe

N&o estdo disponiveis estudos adequados e benoleglats em mulheres gravidas ou a amamentar.

N&o foram observados efeitos adversos relevantesstados de reproducgédo realizados em ratos e
coelhos ap6s a administracéao oral de sildenafil.

N&o foram observados efeitos na motilidade ou nagfa do esperma apds a administragdo de doses
Unicas de 100 mg de sildenafil por via oral em mtétios saudaveis (ver secgdo 5.1).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utdizmaquinas

O VIAGRA tem um efeito minimo sobre a capacidadeal®duzir e utilizar maquinas.

Atendendo a que foram descritas tonturas e pextdesada visdo em estudos clinicos efetuados com o
sildenafil, os doentes devem ter conhecimento deoaeagem ao VIAGRA antes de conduzirem ou
utilizarem maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca de VIAGRA € baseado nos goédtes em 74 estudos clinicos em dupla
ocultagdo controlados com placebo. As reaces satvenais frequentemente notificadas nos estudos
clinicos, entre os doentes tratados com sildefuaéim cefaleias, rubor, dispepsia, congestao nasal,
tonturas, nauseas, afrontamentos, perturbacad,wisaropsia e visao turva.

Foram recolhidas reacfes adversas da vigilancieqgrcializacdo abrangendo um periodo
estimado > a 10 anos. Pelo facto de ndo serenicadiéfs todas as reaces adversas ao Titular de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado e ndo serehiges na base de dados de seguranca, as
frequéncias destas reagfes ndo podem ser deteavicaith seguranca.

Lista tabelar das reacdes adversas

Na tabela abaixo mencionada estéo listadas todaaegSes adversas clinicamente relevantes, que
ocorreram em estudos clinicos com uma incidéngiargar ao placebo, pelo sistema de classe de
orgaos e frequéncia (muito frequente/(0), frequentes>(1/100, <1/10), pouco frequentes

(>1/1 000, <1/100), raro&{/10 000, <1/1 000). Dentro de cada grupo de frecjas, as reacOes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescarvigiade.
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Tabela 1: Reacdes adversas clinicamente relevantestificadas com uma incidéncia superior ao
placebo em estudos clinicos controlados e reacdesersas clinicamente relevantes notificadas
através da vigilancia pés--comercializagéo

Classe de sistema | Muito Frequentes Pouco frequentes | Raros (=1/10 000,
de 6rgdos frequentes | (>1/100, (=1/1000, <1/100) | <1/1000)
(2110 <1/10)
Infecdes e Rinite
infestacte
Doencas do sistema Hipersensibilidade
imunitaric
Doencas do sistemaCefaleia Tonturas Sonoléncia, Acidente
nervoso hipoestesia cerebrovascular,
acidente isquémico
transitorio,
convulsio,
recorréncia de
convulsée’, sincop
AfecBes oculares Alteracdo Alteracbes Neuropatia 6tica
visual da lacrimais***, dor isquémica anterior ndo
cor**, ocular, fotofobia, artritica (NAIONY,
perturbacdo | fotopsia, hiperemia | oclusdo vascular da
visual, visdo ocular, nitidez retind, hemorragia
turva visual, conjuntivite | retiniana, retinopatia
arteriosclerdética,
anomalia da retina,
glaucoma, defeito do
campo visual,
diplopia, acuidade
visual diminuida,
miopia, astenopia,
moscas volantes,
alteracdo da iris,
midriase, visdo em
halo, edema do olho,
tumefacéo ocular,
alteracéo da visao,
hiperemia conjuntival
irritacéo ocular,
sensacao anormal no
olho, edema palpebral,
alteracdo da cor da
esclerotic
Afecdes do ouvido Vertigens, acufenog  Surdez
e do labirint
Cardiopatias Taquicardia, Morte subita, enfarte
palpitacGes do miocardio, arritmia
ventricular,
fibrilhac&o auricular,
angina instavi
Vasculopatias Rubor, Hipertenséao,
afrontament hipotensa
Doencas Congestéo Epistaxe, congestag Aperto da garganta,
respiratorias, nasal sinusal edema nasal,

toracicas e do
mediastin

secura nasal
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Classe de sistema | Muito Frequentes Pouco frequentes | Raros (=1/10 000,
de 6rgdos frequentes | (>1/100, (=1/1000, <1/100) | <1/1000)
(21/10) <1/10)
Doencas Nauseas, Doenca de refluxo | Hipoestesia oral
gastrointestinais dispepsia gastroesofagico,
vomito,
dor abdominal alta,
Xerostomie
Afecdes dos tecidos Erupcgédo cutanea Sindrome de
cutaneos e Stevens-Johnson
subcutaneos (SJS), necrdlise
epidérmica téxica
(TENY
Afecbes Mialgia, dores nas
musculosqueléticas extremidades
e dos tecidos
conjuntivo
Doencas renais e Hematuria
urinaria
Doencgas dos 6rgaas Hemorragia do pénis
genitais e da mama priapismo,
hematospermia,
erecdo aumentada,
hematosperm
Perturbacdes gerais Dor toracica, fadigaj Irritabilidade
e alteracdes no sensacdao de calor
local de
administracd
Exames Frequéncia cardiaca
complementares de aumentada
diagndstic

* Notificado apenas durante a vigilancia pés-combzeigio
** Alteragfes visuais da cor: cloropsia, cromatapsianopsia, eritropsia e xantopsia
*** AlteragcOes lacrimais: olho seco, alteracéo laml, hipersecre¢do lacrimal

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversasaapdsrizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua daelaeneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisqueresias de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionadoAwéndice V

4.9 Sobredosagem

Em estudos realizados em voluntarios, utilizandsedainicas até 800 mg, as reacdes adversas foram
semelhantes as verificadas com doses inferioresntamto, as taxas de incidéncia e gravidade foram
superiores. A administracéo de doses de 200 mgesatiou num aumento de eficacia, mas
verificou-se um aumento na incidéncia das reacesrsas (cefaleias, rubores, tonturas, dispepsia,
congestao nasal, perturbagdes da visao).

Em casos de sobredosagem dever&o ser adotadadidasrie suporte padronizadas necessérias. Nao

€ provavel que a didlise renal acelere a depumd@do que o sildenafil se liga fortemente as pratein
plasmaticas e nado é eliminado pela urina.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho geniturinari@di¢amentos usados na disfungéo erétil. Codigo
ATC: G04B E03

Mecanismo de acao

O sildenafil € uma terapéutica oral para a disfareg@til. Em circunsténcias normais, isto €, com
estimulacdo sexual, restabelece a funcao eréilégrdo aumento do fluxo sanguineo no pénis.

O mecanismo fisioldgico responsavel pela erecgoétis envolve a libertacdo de 6xido nitrico (NO)
Nnos corpos cavernosos durante a estimulacéo s&daido nitrico ativa a enzima guanilato ciclase,
a qual induz um aumento dos niveis de monofosfatgudnosina ciclico (GMPc), provocando um
relaxamento da musculatura lisa dos corpos cavesngse permite o afluxo de sangue.

O sildenafil € um inibidor potente e seletivo dsféaliesterase tipo 5 (PDES) especifica do GMPc nos
corpos cavernosos, onde a PDES5 é responsavelggriaddcdo do GMPc. O sildenafil possui um
mecanismo de acao periférico na erecdo. O silder@fiexerce efeito relaxante direto sobre os
corpos cavernosos isolados, mas aumenta acentuaigamefeito relaxante do NO sobre estes
tecidos. Quando é ativada a via NO/GMPc, o quereamm a estimulacdo sexual, a inibicdo da
PDES pelo sildenafil resulta num aumento dos nigei&MPc nos corpos cavernosos.
Consequentemente, € necessaria a estimulacdo pexaajue o sildenafil produza os seus efeitos
farmacologicos benéficos esperados.

Efeitos farmacodinamicos

Estudosn vitro demonstraram que o sildenafil é seletivo para BRRQue esta envolvida no processo
de erecéo. O seu efeito € mais potente sobre a B®g6e sobre outras fosfodiesterases conhecidas.
Existe uma seletividade 10 vezes superior & obdampara a PDEG6, a qual est4 envolvida na via de
fototransducéo na retina. Administrado nas dosedmad recomendadas, existe uma seletividade

80 vezes superior, para a PDEL, e acima de 708 vereparativamente com a PDE2, 3, 4, 7, 8, 9, 10
e 11. Em particular, o sildenafil, tem uma seletde para a PDES superior em mais de 4000 vezes a
observada para a PDE3, a fosfodiesterase isomédjpecifica do AMPc envolvida no controlo da
contratilidade cardiaca.

Eficacia e sequranca clinicas

Dois ensaios clinicos foram especificamente conostpara determinar o intervalo de tempo durante
o qual, apdés administracdo de sildenafil, poderecaima erec¢do em resposta a estimulagao sexual.
Num estudo de pletismografia do pénis (RigiScam) doentes em jejum, o tempo médio para inicio
da acdo naqueles que obtiveram ere¢Bes com 60igidizr(suficiente para relagbes sexuais) com
sildenafil, foi de 25 minutos (intervalo de 12-3hotos). Num estudo “RigiScan” separado, o
sildenafil foi ainda capaz de produzir uma eregaaesposta a estimulacdo sexual, 4-5 horas apos
administracdo da dose.

O sildenafil provoca diminuigdes ligeiras e trafiséds da pressao arterial que, na maioria dos casos
nao se traduzem em efeitos clinicos. A média deidesndxima da pressao arterial sistélica em
supino, apos a administracdo oral de uma dose@eng@le sildenafil, foi de 8,4 mmHg. A alteragéo
correspondente na pressao arterial diastolica maitoi de 5,5 mmHg. Estas diminuicdes da
pressdo arterial sdo consistentes com os efeitaglNatadores do sildenafil, provavelmente devido a
aumento dos niveis de GMPc no musculo liso dossvsanguineos. A administracdo de doses orais
Unicas de sildenafil até 100 mg a voluntérios seeidéndo produziu efeitos clinicamente
significativos no electrocardiograma (ECG).
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Num estudo sobre os efeitos hemodindmicos de usgaal Unica de 100 mg de sildenafil em

14 doentes com doenca coronaria grave (CAD0%6 de estenose de, pelo menos, uma artéria
coronaria), as pressoes sistolica e diastolicaaséin repouso tiveram um decréscimo de 7% e de
6% respetivamente, comparativamente aos valoresfel@ncia. A pressao sistdlica pulmonar média
sofreu um decréscimo de 9%. O sildenafil ndo téeitos sobre o débito cardiaco, e ndo diminuiu o
fluxo sanguineo através das artérias coronarias@siadas.

Um ensaio, em dupla ocultacao, controlado por placavaliou 144 doentes com disfuncao erétil e
com angina cronica estavel, que tomavam regulaemaatliicacdo antianginosa (excetuando nitratos)
e que foram submetidos a exercicio fisico até acegpmento de angina. Os resultados demonstraram
a auséncia de diferencas clinicamente significatérdre o sildenafil e o placebo no tempo até ao
inicio da angina limitante.

Em alguns doentes, foram detetadas alteracfesbgeitransitorias na distingdo das cores
(azul/verde), utilizando o teste de coloracdo desveorth-Munsell 100, uma hora apds a
administracdo de uma dose de 100 mg, sem efeiidsrggs 2 horas apds a administracdo. O
mecanismo aceite para esta alteracdo na distirgiocades esta relacionado com a inibicdo da PDESG,
gue esta envolvida na cascata de fototransducéeiida. O sildenafil ndo exerce efeitos sobre a
acuidade visual ou sensibilidade ao contraste. Bstodo de pequena dimenséo, controlado com
placebo, em doentes com degeneragédo macular rdaeicom a idade comprovada precocemente
(n=9), o sildenafil (dose Unica, 100 mg) demonstraa causar alteracdes significativas nos testes
visuais conduzidos (acuidade visual, grelha de Amdiscriminacdo das cores numa simulagéo de
luzes de transito, perimetro de Humphrey e fotssée

Nao se verificou qualquer efeito sobre a mobilidadenorfologia dos espermatozoides apos a
administracao de doses Unicas de 100 mg de siltjgpmafvia oral, a voluntarios saudaveis (ver
seccao 4.6).

Outras informacdes relativas aos estudos clinicos

Em estudos clinicos, o sildenafil foi administradmais de 8000 doentes com idades compreendidas
entre 19-87 anos. Encontravam-se representadegostes grupos: idosos (19,9%), doentes com
hipertenséo (30,9%), diabetesllitus(20,3%), doenca cardiaca isquémica (5,8%), hjpddmia
(19,8%), lesdo da espinal-medula (0,6%), depre§sad®), ressecao transuretral da prostata (3,7%),
prostatectomia radical (3,3%). N&o se encontravam tepresentados ou foram excluidos dos estudos
clinicos os seguintes grupos: doentes submetidoargia pélvica, doentes pds-radioterapia, doentes
com compromisso renal ou hepatico grave e doentesdeterminadas condi¢des cardiovasculares
(ver secgdo 4.3).

Em estudos de dose fixa, a proporgéo de doenteefgream que o tratamento melhorou a erecéo foi
de 62% (25 mg), 74% (50 mg) e 82% (100 mg) em coagdad com 25% para o placebo. Em estudos
clinicos controlados, a taxa de descontinuacaaldeao sildenafil foi baixa e semelhante ao placebo.
Ao longo de todos os estudos, as percentagensaméedague relataram melhorias com o sildenafil
foram as seguintes: disfuncéo erétil psicogénid&o]8disfuncao erétil mista (77%), disfuncéo erétil
orgéanica (68%), idosos (67%), diabetesllitus(59%), doenga cardiaca isquémica (69%), hipertensa
(68%), TURP (61%), prostatectomia radical (43%gateda espinal-medula (83%), depresséo (75%).
A seguranca e eficacia do sildenafil foi mantidaestudos a longo prazo.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou @agio de apresentacdo dos resultados dos
estudos com VIAGRA em todos os subgrupos da po@alpediatrica, para o tratamento da disfungéo
erétil. (ver seccdo 4.2 para informacéo sobrezatjfio pediatrica).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Comprimidos revestidos por pelicula

Sildenafil é rapidamente absorvido. As concentraglesmaéticas maximas observadas séo atingidas
entre 30 a 120 minutos (mediana de 60 minutos) apasdose oral, quando em jejum. A
biodisponibilidade oral média absoluta é de 41%r¢e26-63%). Apds a administracéo oral de
sildenafil a AUC e a gaxaumentaram em proporgdo com a dose administraitdanealo de doses
recomendadas (25-100 mg).

Quando os comprimidos revestidos por pelicula dadrastrados juntamente com alimentos, a taxa
de absorc¢éao do sildenafil é reduzida, verificanelows atraso médio de 60 minutos K@ € uma
reducdo média de 29% nade

Peliculas orodispersiveis

Num estudo clinico envolvendo 80 individuos sauase sexo masculino entre os 20 e 0s 43 anos
de idade, observou-se que as peliculas orodispessie 50 mg de sildenafil administradas sem agua
sdo bioequivalentes aos comprimidos revestidopglicula de 50 mg de sildenafil.

Num outro estudo clinico envolvendo 40 individuasdiveis do sexo masculino entre os 23 e 0s
54 anos de idade, observou-se que as peliculaspeosiveis de 50 mg de sildenafil administradas
com agua séo bioequivalentes aos comprimidos idesgtor pelicula de 50 mg de sildenafil.

O efeito dos alimentos nas peliculas orodispersidei50 mg de sildenafil ndo foi estudado, no
entanto, espera-se um efeito dos alimentos semelharobservado nos comprimidos orodispersiveis
de 50 mg de sildenafil (veComprimidos orodispersivéiabaixo e a sec¢éo 4.2).

Comprimidos orodispersiveis

Quando os comprimidos orodispersiveis sdo tomatosoajunto com uma refeicdo com alto teor de
gorduras, a taxa de absorcao do sildenafil é rdduai mediana denlx regista um atraso de cerca de
3,4 horas e afx e a AUC médias reduzem-se cerca de 59% e 12%ikgspente, em comparagao
com a administracdo de comprimidos orodispersamigejum (ver seccao 4.2).

Distribuicao

O volume de distribuicdo médio no estado estacioifsss) para o sildenafil € de 105 |,
demonstrando a sua distribuicdo nos tecidos. A@@kranistracdo de uma dose oral Unica de 100 mg,
a média da concentracdo plasmética total maxinsgdinafil € de aproximadamente 440 ng/ml (CV
40%). Atendendo a que o sildenafil (e o seu pradaipetabolito N-desmetil), apresenta uma ligagéo
as proteinas plasmaticas de 96%, a média da coac@&otplasmatica méxima de farmaco na forma
livre é de 18 ng/ml (38 nM). A ligacao as proteigaadependente das concentracdes totais do
farmaco.

Em voluntarios saudaveis medicados com silderfedid (ng em dose Gnica) menos de 0,0002%
(média 188 ng) da dose administrada estava presergsperma recolhido 90 minutos apos
administracao do farmaco.

Biotransformacao

O sildenafil é depurado predominantemente pelanh@mas microssomais hepéticas CYP3A4 (via
principal) e CYP2C9 (via menor). O principal metitiocem circulagéo resulta da N-desmetilacao do
sildenafil. Este metabolito tem um perfil de seieide para as fosfodiesterases semelhante ao
sildenafil e apresenta uma afinidadevitro para a PDE5 de aproximadamente 50% da verificada p
o farmaco inalterado. As concentracdes plasmatieste metabolito sdo de aproximadamente 40%
das verificadas para o sildenafil. O metabolitodsrdetil € metabolizado posteriormente, tendo uma
semivida terminal de aproximadamente 4 h.
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Eliminacéo

A depuracdo corporal total de sildenafil € de Atm uma semivida terminal de 3-5 horas. Apos
administracao por via oral ou via intravenosadesiafil € excretado, sob a forma de metabolitos,
predominantemente nas fezes (aproximadamente 8@bs#eoral administrada) e em menor
guantidade na urina (aproximadamente 13% da des@dministrada).

Farmacocinética em grupos especiais de doentes

Idosos

Em voluntéarios idosos saudaveis (com idade igualuperior a 65 anos) verificou-se uma redugéo na
depuracéo do sildenafil, que resultou em concebaplasmaticas superiores de sildenafil e do
metabolito ativo N-desmetil, em aproximadamente @8%bservadas nos voluntarios saudaveis mais
jovens (18-45 anos). Devido a diferencas na ligagdoroteinas plasmaticas relacionadas com a
idade, o correspondente aumento das concentralg@esgticas de sildenafil na forma livre foi de
aproximadamente 40%.

Compromisso renal

Em voluntarios com compromisso renal ligeiro a mmade (depuracéo da creatinina=30-80 ml/min), a
farmacocinética do sildenafil ndo foi alterada apésiministracdo de uma dose oral Unica de 50 mg.
A AUC média e a tax do metabolito N-desmetil aumentaram até 126% &3%& respetivamente,

em comparacao com voluntérios de idade semelhaagesem compromisso renal. No entanto, devido
a elevada variabilidade interindividual, estasréifigas n&o foram estatisticamente significativas. E
voluntarios com compromisso renal grave (depurdedcreatinina < 30 ml/min), a depuracéo do
sildenafil foi reduzida verificando-se um aumendoAJC e da Gaxde 100% e 88% respetivamente,
em comparacgao com voluntarios de idade semelhaagesem compromisso renal. Além disso, os
valores da AUC e & do metabolito N-desmetil aumentaram significatieate 200% e 79%,
respetivamente.

Compromisso hepético

Em voluntarios com cirrose hepatica ligeira a madar(A e B de Child-Pugh) a depuracéo do
sildenafil sofreu uma redugéo, resultando num atondgs AUC (84%) e dadax (47%), em
comparacgédo com individuos da mesma idade mas sapromisso hepatico. A farmacocinética do
sildenafil em doentes com compromisso hepéticoegnéo foi estudada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelaram riscos espgrasaa 0 ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, t@adeidle dose repetida, genotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade reprodutiva e desenmwmito.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Hidroxipropilcelulose (E463)

Macrogol

Crospovidona (E1202)

Povidona (E1201)

Sucralose (E955)

Copolimero enxertado de poli(alcool vinilico) deanmyol
Levomentol

Hipromelose (E464)

Di6xido de titanio (E171)

Oxido de ferro vermelho (E172)
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer condigpesiais de conservagao.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Cada pelicula orodispersivel € embalada individaatennuma bolsa de aluminio revestida a

polietileno, selada a quente.

Fornecida em embalagens com 2, 4, 8 ou 12 bolsas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todgsresemtacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseaimen

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuosrdesez eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCAD O

EU/1/98/077/026-029

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORI ZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 14 de setembro d8 199

Data da ultima renovacgdo: 14 de setembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobremssticamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentb#tp://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

CONDI(;QES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENT O E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIC@ES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO S EGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavej(pela libertacdo do lote

Comprimidos revestidos por pelicula de 25 mg, 50189 mg e comprimidos orodispersiveis de
50 mg

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franca

ou

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Hungary

Peliculas orodispersiveis de 50 mg

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

Andernach

Rhineland-Palatinate

56626

Alemanha

O folheto informativo que acompanha o medicamesntode mencionar o0 nome e endereco do
fabricante responsavel pela libertagdo do lote @msa.
B. CONDIC;(’)NES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENT O E
UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO
. Relatdrios periddicos de seguranga (RPS)
Os requisitos para a apresentacdo de RPS pamedisamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como gtewvios termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢cdes sules#qgs publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDIGOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGAO S EGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestéo do risco (PGR)
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O titular da AIM deve efetuar as atividades e #&riencdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2itdezacéo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizacdes subsequentes do PGR acerdada

Além disso, deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for maddicespecialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar agesaignificativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objeitivoortante (farmacovigilancia ou
minimizac¢ao do risco).

48



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil eglginte a 25 mg de sildenafil.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose.
Ver o folheto informativo para mais informacéao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

2 comprimidos revestidos por pelicula
4 comprimidos revestidos por pelicula
8 comprimidos revestidos por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem para protegarndaade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/013 (2 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/002 (4 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/003 (8 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/004 (12 comprimidos revestidos pdicpéa)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

\ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cédigo de barras 2D com identificador unico inatuid

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER  OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 25 mg comprimidos
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Upjohn

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil eglginte a 50 mg de sildenafil.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose.
Ver o folheto informativo para mais informacéao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

2 comprimidos revestidos por pelicula
4 comprimidos revestidos por pelicula
8 comprimidos revestidos por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula
24 comprimidos revestidos por pelicula

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para protegarndaade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/014 (2 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/006 (4 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/007 (8 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/008 (12 comprimidos revestidos pdicpéa)
EU/1/98/077/024 (24 comprimidos revestidos pdicpéa)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

\ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cédigo de barras 2D com identificador unico inatuid

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM SECUNDARIA DE CARTAO TERMOSELADA

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil eglginte a 50 mg de sildenafil.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose.
Ver o folheto informativo para mais informacéao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

2 comprimidos revestidos por pelicula
4 comprimidos revestidos por pelicula
8 comprimidos revestidos por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para protegarndaade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/016 (2 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/017 (4 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/018 (8 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/019 (12 comprimidos revestidos pdicpéa)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

\ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

VIAGRA 50 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cédigo de barras 2D com identificador unico inatuid

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER  OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Upjohn

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém citrato de sildenafil eqiginte a 100 mg de sildenafil.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose.
Ver o folheto informativo para mais informacéao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

2 comprimidos revestidos por pelicula
4 comprimidos revestidos por pelicula
8 comprimidos revestidos por pelicula
12 comprimidos revestidos por pelicula
24 comprimidos revestidos por pelicula

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para protegarndaade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/015 (2 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/010 (4 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/011 (8 comprimidos revestidos pofquidh)
EU/1/98/077/012 (12 comprimidos revestidos pdicpéa)
EU/1/98/077/025 (24 comprimidos revestidos pdicpéa)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

\ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cédigo de barras 2D com identificador unico inatuid

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER  OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 100 mg comprimidos
sildenafil

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Upjohn

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos orodispersiveis
sildenafil

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido orodispersivel contém citrato @kesafil equivalente a 50 mg de sildenafil.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido orodispersivel

2 comprimidos orodispersiveis
4 comprimidos orodispersiveis
8 comprimidos orodispersiveis
12 comprimidos orodispersiveis

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Dissolver na boca.

Recomenda-se a toma do comprimido com o estémazo. va
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem para protegarndaade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den I1Jssel
Paises Baixos

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/020 (2 comprimidos orodispersiveis)
EU/1/98/077/021 (4 comprimidos orodispersiveis)
EU/1/98/077/022 (8 comprimidos orodispersiveis)
EU/1/98/077/023 (12 comprimidos orodispersiveis)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

VIAGRA 50 mg comprimidos orodispersiveis

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico inatuid

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER  OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg comprimidos orodispersiveis
sildenafil

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Upjohn

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

|5.  OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

VIAGRA 50 mg peliculas orodispersiveis
sildenafil

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada pelicula orodispersivel contém citrato deesidil equivalente a 50 mg de sildenafil.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Pelicula orodispersivel

2 peliculas orodispersiveis
4 peliculas orodispersiveis
8 peliculas orodispersiveis
12 peliculas orodispersiveis

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Colocar sobre a lingua com um dedo seco.
Deixar desintegrar na boca com ou sem agua.
A saliva pode ser engolida, mas sem engolir aydelic

A pelicula orodispersivel deve ser tomada com @nesfjo vazio, uma vez que pode demorar mais

tempo a fazer efeito se a toma for com uma refgiedada.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE S ER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDIC AMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICA MENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE IN TRODUGAO NO
MERCADO

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den I1Jssel
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCA DO

EU/1/98/077/026 (2 peliculas orodispersiveis)
EU/1/98/077/027 (4 comprimidos orodispersiveis)
EU/1/98/077/028 (8 comprimidos orodispersiveis)
EU/1/98/077/029 (12 comprimidos orodispersiveis)

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

VIAGRA 50 mg peliculas orodispersiveis

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico inatuid

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES D E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BOLSA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

VIAGRA 50 mg peliculas orodispersiveis
Sildenafil
Via oral

[2. MODO DE ADMINISTRACAO

IE PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6. OUTROS

Puxar para abrir. Nao cortar para abrir.
Tomar imediatamente apds remocao da bolsa.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto Informativo: Informacéo para o doente

VIAGRA 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia com atencao todo este folheto antes de comegaiomar este medicamento, pois contém

informac&do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade denoMamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médicoat£utico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para sidié® da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesimais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incloipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéuticenfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIAGRA e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA
Como tomar VIAGRA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIAGRA

Conteudo da embalagem e outras informacdes

oukrwnpE

1. O que é VIAGRA e para que é utilizado

VIAGRA contém a substancia ativa sildenafil, quetgrece a um grupo de medicamentos designado
por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)e EBsedicamento atua por relaxamento dos vasos
sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sapgteeo pénis, quando sexualmente estimulado.
VIAGRA s6 o ajudard a obter uma erecéo se for dmearge estimulado.

VIAGRA é um tratamento para os homens adultos com digerédil, mais vulgarmente conhecida
por impoténcia. Isto é, quando um homem ndo corselter, ou manter, uma rigidez do pénis em
erecdo, adequada a atividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA

N&o tome VIAGRA
- Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer octrmponente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se esta a tomar medicamentos designados por sjtftis a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial. Informe mgélico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados pali@io da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem duvidas, informe-se junto do sediotéou farmacéutico.

- Se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecinimo dadores de dxido nitrico, tal como
o nitrito de amilo (“poppers”), pois a combinacaa@eré levar a uma queda perigosa ha sua
tensao arterial.

- Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é atliizpara tratar a hipertensao arterial pulmonar
(ou seja, presséo sanguinea elevada nos pulméadspertensdo pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressao sanguinea elevada no$esildevido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDES5, como Viagra, demonstraram atemes efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou g tlavidas, fale com o seu médico.
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- Se tem problemas cardiacos ou hepdaticos graves.

- Se teve um acidente vascular cerebral ou um erdfaneiocardio recentemente, ou se tem
pressédo arterial baixa.

- Se tem determinadas doencas oculares hereditaréss(tal como, retinite pigmentosa).

- Se alguma vez teve perda de visdo devido a neiaajida isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeaitesade tomar VIAGRA

- se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globudosielhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medulaa)sse

- se tem deformacao do pénis ou doenca de Peyronie.

- se tem problemas cardiacos. O seu médico devearaldadosamente se 0 seu coragao
suporta o esforco adicional associado a uma relseéaal.

- se tem atualmente uma Ulcera do estbmago ou urtepralhemorragico (tal como a
hemofilia).

- se teve diminuicdo ou perda subita da visdo, paterdar VIAGRA e contacte imediatamente
0 seu médico.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultdneo com quaisgmétros tratamentos orais ou locais para a
disfuncgéao erétil.

N&o deve utilizar VIAGRA em simultdneo com terapéag para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros iddoes da PDES5.

Nao deve tomar VIAGRA se néo tiver disfuncéo erétil
N&o deve tomar VIAGRA se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com probleemzssr ou hepaticos
Deve informar o seu médico se tem problemas rengiepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
VIAGRA néo deve ser administrado a individuos cdade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e VIAGRA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivermat, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

VIAGRA comprimidos pode interferir com alguns meaditentos, em especial com os utilizados para
tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgén@dioa, deve informar o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro que esta a tomar VIAGRA e quand@oMNé&o tome VIAGRAcom outros
medicamentos exceto se o0 seu médico lhe disser pode fazer.

N&o deve tomar VIAGRA caso esteja a tomar medicémsafesignados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma pelglosa na sua tenséo arterial. Informe
sempre o seu médico, farmacéutico ou enfermeiestseer a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da and@peito (ou “dor no peito”).
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Nao deve tomar VIAGRA se esté a utilizar algum iheslicamentos conhecidos como dadores de
oxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“popsé, pois a combinagdo podera também levar a uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial.

Se j4 estiver a tomar riociguat, informe o seu e@du farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos comoandsidias proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderd iniciar o tratamentm eodose mais baixa de VIAGRA (25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadorepalé o tratamento da presséo arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da préstata, poderdptsatiras ou terem sensagéo de desmaio, que
poderao ser causados pela pressao arterial baaxalguw individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintgpmasdo tomaram VIAGRA com bloqueadores

alfa. E mais provavel que estas situacdes ocoreartialde um periodo de 4 horas apds tomar
VIAGRA. Para reduzir a probabilidade de ocorrémtgates sintomas, devera estar a tomar uma dose
diaria regular do seu bloqueador alfa antes de@inictratamento com VIAGRA. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lheamais baixa de VIAGRA (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenat medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a fitséncia cardiaca.

VIAGRA com alimentos, bebidas e alcool
VIAGRA pode ser tomado com ou sem alimentos. Nargot pode achar que VIAGRA pode
demorar mais tempo a atuar se o tomar com umg&efenais pesada.

A ingestéo de bebidas alcodlicas pode impedir tearzomente a capacidade de obter uma erecéo.
Para obter o m&ximo beneficio do medicamento, ésatibado a ndo ingerir grandes quantidades de
bebidas alcodlicas antes de tomar VIAGRA.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
VIAGRA néo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
VIAGRA pode provocar tonturas e afetar a visdo.destar consciente de como reage ao VIAGRA
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

VIAGRA contém lactose

Se Ihe foi transmitido pelo seu médico que temér&ocia a algum acucar, tal como a lactose, devera
contacta-lo antes de tomar VIAGRA.

VIAGRA contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (22lengddio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar VIAGRA

Tome este medicamento exatamente como indicadspalmédico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dosgahrecomendada é de 50 mg.

N&o deve utilizar VIAGRA mais do que uma vez ao.dia
Nao tome VIAGRA comprimidos revestidos por pelicetta combinacdo com outros medicamentos

contendo sildenafil, incluindo VIAGRA comprimidosoalispersiveis ou VIAGRA peliculas
orodispersiveis.
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Deve tomar VIAGRA cerca de uma hora antes da hareepda para a atividade sexual. Tome o
comprimido inteiro, com um copo de agua.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentipafeito de VIAGRA é demasiado forte ou
demasiado fraco.

VIAGRA apenas o ajudara a obter uma erec¢éo se for sexualestimulado. O periodo de tempo que
0 VIAGRA demora a atuar varia de pessoa para pessoa, mas|/mente, esse periodo varia entre
meia hora e uma hora. Podera verificar que o VIAGIRAora mais tempo a atuar se for tomado com
uma refeicdo mais pesada.

Se 0 VIAGRAN&O o0 ajudar a ter erecdo ou se a ere¢cdo ndoalsudiciente para completar a relagéo
sexual, devera informar o seu médico.

Se tomar mais VIAGRA do que deveria:
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesgj@ da sua gravidade. Doses superiores a 100
mg n&o aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aquelesageu médico Ihe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contastl médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo destecemento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento podarcefeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitogjéniEs comunicados em associacdo com 0 uso de
VIAGRA séao habitualmente ligeiros a moderados euwféa duragao.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves akaiindicados, pare de tomar VIAGRA e
procure ajuda médica imediatamente:

. Reacéo alérgica - ocorppuco frequentementg(pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade espirar ou tonturas, inchaco das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

. Dor no peito - ocorr@ouco frequentemente
Se ocorrer durante ou ap6s o ato sexual:
- Coloque-se numa posicao semissentada e tentarela
- N&o utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

. ErecOes prolongadas e, por vezes, dolorosas -evepamente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma eregao que dure continuamente malshdeas, deve contactar um médico
imediatamente.

. Diminuicdo ou perda subita de visdo - ocom@amente

. Reac0Oes na pele graves - ocom@mente
Os sintomas podem incluir descamacéo e inchacoenigrave, bolhas na boca, 6rgéos
genitais e em torno dos olhos, febre.

. Convulsdes ou ataques - ocormeamente
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Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequente (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 1QJedmbeca.

Frequentes(que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sauseaelhid&do facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacao de caloanme superior do corpo), indigestdo, visdo com
tracos coloridos, visdo turva, perturbacéo visogliz entupido e tonturas.

Pouco frequentegque podem afetar até 1 pessoa em cada 100):08)raiupgao na pele, irritagdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagGesusis, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiaqudag, tensao arterial alta, tenséo arterial baiza,
muscular, sonoléncia, sensacédo de tato diminuétigegm, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidofflamacéo do revestimento do nariz (0os sintomelsi@m nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal altandeele refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos boagesrnas, hemorragia nasal, sensacgéo de calor e
sensacao de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000)amssmacidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuigioporaria do afluxo de sangue a certas regiées do
cérebro, sensacéo de aperto na garganta, bocardermemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensac¢ao anormal no olho, incagaho ou pélpebra, pequenas particulas ou
manchas na viséo, visdo de halos a volta das ldi¢ascéo da pupila do olho, alteracdo na cor da
esclerdtica, hemorragia do pénis, presenca de sarggémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminui¢cdo ou perda sukitaaudic&o.

Na experiéncia pos-comercializagéo, foram notifisachsos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maiosehdmens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis j& sofriam de problemas cardiacos aetéomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram umgireliireta com a administracdo de VIAGRA.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico oeenéiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nddemtificagcdo mencionado #@éndice V Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudamaéer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VIAGRA

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.
N&o conservar acima de 30 °C.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de \gdittapresso na embalagem exterior e no blister,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao uttimdo més indicado.
Guardar na embalagem de origem para proteger daladen

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizag&o lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos &uég utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informactes

Qual a composicéo de VIAGRA

- A substancia ativa € o sildenafil. Cada comprinidotém 25 mg de sildenafil (sob a forma de
sal de citrato).
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- Os outros componentes sao:
- Nucleo do comprimido: celulose microcristalinadrbgenofosfato de céalcio (anidro),
croscarmelose de sodio (ver secgdo 2 “VIAGRA corgédio”), estearato de magnésio
- Revestimento por pelicula: hipromelose, didxiédithnio (E171), lactose mono-
hidratada (ver seccao 2 “VIAGRA contém lactoseiadetina, laca aluminica de carmim
de indigo (E132)

Qual o aspeto de VIAGRA e contetdo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula (comprimjdiessVIAGRA sdo azuis e em forma de
diamante arredondado. Estes encontram-se gravadoS#AGRA” numa das faces e “VGR 25" na
outra face. Os comprimidos sé&o fornecidos em ergbata“blister” contendo 2, 4, 8 ou 12
comprimidos. Algumas embalagens poderéo nao seerciatizadas no seu pais.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Cape#a den |Jssel, Paises Baixos.

Fabricante
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route desidtries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franca.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Hany.

Para quaisquer informacgfes sobre este medicantgr@iva contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kift.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00
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ElLdoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafa

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TmA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Informacao pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia

Europeia de Medicamentb$p://www.ema.europa.eu
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Folheto Informativo: Informacéo para o doente

VIAGRA 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia com atencao todo este folheto antes de comegaiomar este medicamento, pois contém

informac&do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade denodamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médicnafta#utico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para sids@® da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesimais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incloipdssiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéuticenfermeiro. Ver secc¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIAGRA e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA
Como tomar VIAGRA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIAGRA

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ouhrwNE

1. O que é VIAGRA e para que é utilizado

VIAGRA contém a substancia ativa sildenafil, quetgrece a um grupo de medicamentos designado
por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)e EBsedicamento atua por relaxamento dos vasos
sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sapgteeo pénis, quando sexualmente estimulado.
VIAGRA s6 o ajudard a obter uma erecéo se for dmerge estimulado.

VIAGRA é um tratamento para os homens adultos com digierédil, mais vulgarmente conhecida
por impoténcia. Isto é, quando um homem ndo corsebter, ou manter, uma rigidez do pénis em
erecdo, adequada a atividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA

N&o tome VIAGRA
- Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer ocbrmponente deste medicamento (indicados na
seccgéao 6).

- Se esta a tomar medicamentos designados por Bjtftis a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tensdo arterial. Informe mgéico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados pali@io da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem duvidas, informe-se junto do sediotéou farmacéutico.

- Se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecinimo dadores de dxido nitrico, tal como
o nitrito de amilo (“poppers”), pois a combinaca@a@eré levar a uma queda perigosa ha sua
tensao arterial.

- Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é atliizpara tratar a hipertensao arterial pulmonar
(ou seja, presséo sanguinea elevada nos pulméadspertensdo pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressao sanguinea elevada no$esildevido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDES5, como Viagra, demonstraram atemes efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou g tlavidas, fale com o seu médico.
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- Se tem problemas cardiacos ou hepdaticos graves.

- Se teve um acidente vascular cerebral ou um erdfaneiocardio recentemente, ou se tem
pressédo arterial baixa.

- Se tem determinadas doencas oculares hereditaréss(tal como, retinite pigmentosa).

- Se alguma vez teve perda de visdo devido a neiaajida isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeaitesade tomar VIAGRA

- se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globudosielhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medulaasse

- se tem deformacao do pénis ou doenca de Peyronie.

- se tem problemas cardiacos. O seu médico devearaldadosamente se 0 seu coragao
suporta o esforco adicional associado a uma relseéaal.

- se tem atualmente uma Ulcera do estbmago ou urtepralhemorragico (tal como a
hemofilia).

- se teve diminuicdo ou perda subita da visdo, paterdar VIAGRA e contacte imediatamente
0 seu médico.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultdneo com quaisgmétros tratamentos orais ou locais para a
disfuncgéao erétil.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultaneo com terap@asg para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros iddoes da PDES5.

N&o deve tomar VIAGRA se néo tiver disfungéo erétil
N&o deve tomar VIAGRA se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com problereaais ou hepaticos
Deve informar o seu médico se tem problemas rengaiepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancgas e adolescentes
VIAGRA néo deve ser administrado a individuos cdade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e VIAGRA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivermat, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

VIAGRA comprimidos pode interferir com alguns meaditentos, em especial com os utilizados para
tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgénd@dioa, deve informar o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro, que estd a tomar VIAGRA e quandezoNao tome VIAGRAOM outros
medicamentos exceto se o0 seu médico lhe disser pode fazer.

N&o deve tomar VIAGRA caso esteja a tomar medicémsatesignados de nitratos, pois a
combinacédo destes medicamentos pode causar uma pelglosa na sua tenséo arterial. Informe
sempre o seu médico, farmacéutico ou enfermeiestseer a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da and@peito (ou “dor no peito”).
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Nao deve tomar VIAGRA se esté a utilizar algum iheslicamentos conhecidos como dadores de
oxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“popsé), pois a combinagdo podera também levar a uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial.

Se j4 estiver a tomar riociguat, informe o seu e@du farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos comoandsidias proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderd iniciar o tratamentm eodose mais baixa de VIAGRA (25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadorepalé o tratamento da presséo arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da préstata, poderdptsatiras ou terem sensagéo de desmaio, que
poderao ser causados pela pressao arterial baaxalguw individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintgpmasdo tomaram VIAGRA com bloqueadores

alfa. E mais provavel que estas situacdes ocoreartialde um periodo de 4 horas apds tomar
VIAGRA. Para reduzir a probabilidade de ocorrémtgates sintomas, devera estar a tomar uma dose
diaria regular do seu bloqueador alfa antes deainictratamento com VIAGRA. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lheamais baixa de VIAGRA (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenat medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a fitséncia cardiaca.

VIAGRA com alimentos, bebidas e alcool
VIAGRA pode ser tomado com ou sem alimentos. Nargot pode achar que VIAGRA pode
demorar mais tempo a atuar se o tomar com umg&efenais pesada.

A ingestéo de bebidas alcodlicas pode impedir tearzonente a capacidade de obter uma erecéo.
Para obter o m&ximo beneficio do medicamento, ésatibado a ndo ingerir grandes quantidades de
bebidas alcodlicas antes de tomar VIAGRA.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
VIAGRA néo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
VIAGRA pode provocar tonturas e afetar a visdo.destar consciente de como reage ao VIAGRA
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

VIAGRA contém lactose

Se Ihe foi transmitido pelo seu médico que temér&ocia a algum acucar, tal como a lactose, devera
contacta-lo antes de tomar VIAGRA.

VIAGRA contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (22lengddio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar VIAGRA

Tome este medicamento exatamente como indicadspalmédico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dosgahrecomendada é de 50 mg.

N&o deve utilizar VIAGRA mais do que uma vez ao.dia
Nao tome VIAGRA comprimidos revestidos por peliceta combinacdo com outros medicamentos

contendo sildenafil, incluindo VIAGRA comprimidosoalispersiveis ou VIAGRA peliculas
orodispersiveis.
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Deve tomar VIAGRA cerca de uma hora antes da hareepda para a atividade sexual. Tome o
comprimido inteiro, com um copo de agua.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentipafeito de VIAGRA é demasiado forte ou
demasiado fraco.

VIAGRA apenas o ajudara a obter uma erec¢éo se for sexualestimulado. O periodo de tempo que
0 VIAGRA demora a atuar varia de pessoa para pessoa, mas|/mente, esse periodo varia entre
meia hora e uma hora. Podera verificar que o VIAGRAora mais tempo a atuar se for tomado com
uma refeicdo mais pesada.

Se 0 VIAGRAN&O o0 ajudar a ter erecdo ou se a ere¢cdo ndoalsudiciente para completar a relagéo
sexual, devera informar o seu médico.

Se tomar mais VIAGRA do que deveria:
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesgj@ da sua gravidade. Doses superiores a 100
mg n&o aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aquelesageu médico Ihe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contastl médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo destecemento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento podarcefeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitogjéniEs comunicados em associacdo com 0 uso de
VIAGRA séao habitualmente ligeiros a moderados euwféa duragao.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves akaiindicados, pare de tomar VIAGRA e
procure ajuda médica imediatamente:

. Reacéo alérgica - ocorppuco frequentementg(pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade espirar ou tonturas, inchaco das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

. Dor no peito - ocorr@ouco frequentemente
Se ocorrer durante ou apds o ato sexual:
- Coloque-se numa posicao semissentada e tentarela
- N&o utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

. ErecOes prolongadas e, por vezes, dolorosas -evepamente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma eregao que dure continuamente maishdeas, deve contactar um médico
imediatamente.

. Diminuicdo ou perda subita de visdo - ocom@amente

. Reac0Oes na pele graves - ocom@mente
Os sintomas podem incluir descamacao e inchaémeatgrave, bolhas na boca, 6rgaos
genitais e em torno dos olhos, febre.

. Convulsdes ou ataques - ocomeamente
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Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequente (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 1QJedmbeca.

Frequentes(que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sauseaelhid&do facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacao de caloanme superior do corpo), indigestéo, visdo com
tracos coloridos, visdo turva, perturbacéo visogliz entupido e tonturas.

Pouco frequentegque podem afetar até 1 pessoa em cada 100):08)raiupgao na pele, irritagdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagGesusis, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiaqudag, tensao arterial alta, tenséo arterial baiza,
muscular, sonoléncia, sensacao de tato diminuétigem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidofflamacéo do revestimento do nariz (os sintomelsi@m nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal altandeele refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos boagesrnas, hemorragia nasal, sensacgéo de calor e
sensacao de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000)amssmacidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuigioporaria do afluxo de sangue a certas regiées do
cérebro, sensacéo de aperto na garganta, bocardermemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensacao anormal no olho, incHagaho ou pélpebra, pequenas particulas ou
manchas na viséo, visdo de halos a volta das ldi¢ascéo da pupila do olho, alteracdo na cor da
esclerdtica, hemorragia do pénis, presenca de sarggémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminui¢cdo ou perda sukitaaudic&o.

Na experiéncia pos-comercializagéo, foram notifisachsos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maiosehdmens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis j& sofriam de problemas cardiacos aetéomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram umgireliireta com a administracdo de VIAGRA.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico oeenéiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nddemtificagcdo mencionado #@éndice V Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudamaéer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VIAGRA

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.
N&o conservar acima de 30 °C.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de \gdittapresso na embalagem exterior e no blister,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao uttimdo més indicado.
Guardar na embalagem de origem para proteger daladen

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizag&o lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos &uég utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de VIAGRA

- A substancia ativa € o sildenafil. Cada comprinidotém 50 mg de sildenafil (sob a forma de
sal de citrato).
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- Os outros componentes sao:
- Nucleo do comprimido: celulose microcristalinadrbgenofosfato de céalcio (anidro),
croscarmelose de sodio (ver secgdo 2 “VIAGRA corgédio”), estearato de magnésio
- Revestimento por pelicula: hipromelose, didxiédithnio (E171), lactose mono-
hidratada (ver seccao 2 “VIAGRA contém lactoseiadetina, laca aluminica de carmim
de indigo (E132)

Qual o aspeto de VIAGRA e contetdo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula (comprimjdiessVIAGRA sdo azuis e em forma de
diamante arredondado. Estes encontram-se gravadoS#AGRA” numa das faces e “VGR 50" na
outra face. Os comprimidos sé&o fornecidos em ergbata“blister” contendo 2, 4, 8, 12 ou 24
comprimidos, em cartonagem ou embalagem de ca&tdiomas embalagens poderdo ndo ser
comercializadas no seu pais.

Titular da Autorizag&o de Introduc¢éo no Mercado
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Cape#a den |Jssel, Paises Baixos.

Fabricante
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route desidtries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franca.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Koméarom 2900, Hdany.

Para quaisquer informacgfes sobre este medicantgr@iva contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Belgié /Belgique / Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 52051288

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: 4372 6363 052

EMLGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 65 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390
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Espafa

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: + 353 1 8711600

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
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em.

Outras fontes de informagéo

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Informacg&o pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia
Europeia de Medicamentb$p://www.ema.europa.eu
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Folheto Informativo: Informacéo para o doente

VIAGRA 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
sildenafil

Leia com atencgéo todo este folheto antes de comegatomar este medicamento, pois contém

informac&do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade denodamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médicnata#&utico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para sidsé@® da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéuticenfermeiro. Ver secc¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIAGRA e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA
Como tomar VIAGRA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIAGRA

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ourwNE

1. O que é VIAGRA e para que é utilizado

VIAGRA contém a substancia ativa sildenafil, quetgrece a um grupo de medicamentos designado
por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)e EBsedicamento atua por relaxamento dos vasos
sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sapgteeo pénis, quando sexualmente estimulado.
VIAGRA s6 o ajudard a obter uma erecéo se for dmerge estimulado.

VIAGRA é um tratamento para os homens adultos com digierédil, mais vulgarmente conhecida
por impoténcia. Isto é, quando um homem néo comselter, ou manter, uma rigidez do pénis em
erecdo, adequada a atividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA

N&o tome VIAGRA
- Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outropmmente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se esta a tomar medicamentos designados por sjtfEtis a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa ha sua tensao arterial. Informe mgeico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados pali@io da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem dlvidas, informe-se junto do sediowou farmacéutico.

- Se est4 a utilizar algum dos medicamentos conheciolmo dadores de 6xido nitrico, tal como
o nitrito de amilo (“poppers”), pois a combinacaaeré levar a uma queda perigosa ha sua
tensdo arterial.

- Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é atllizpara tratar a hipertensao arterial pulmonar
(ou seja, pressao sanguinea elevada nos pulméadspertenséo pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressado sanguinea elevada no$esidevido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDES, como Viagra, demonstraram aten@&s efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou ¢ tlavidas, fale com o seu médico.
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- Se tem problemas cardiacos ou hepdaticos graves.

- Se teve um acidente vascular cerebral ou um erfangiocardio recentemente, ou se tem
pressao arterial baixa.

- Se tem determinadas doencas oculares hereditaréas(tal como, retinite pigmentosa).

- Se alguma vez teve perda de visdo devido a neiaajida isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeaitesade tomar VIAGRA

- se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globudoselhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medulaajsse

- se tem deformacéo do pénis ou doenca de Peyroni

- se tem problemas cardiacos. O seu médico devaagaldadosamente se 0 seu coracao
suporta o esforco adicional associado a uma relsepédmnl.

- se tem atualmente uma Ulcera do estbmago ou urtepralhemorragico (tal como a
hemofilia).

- se teve diminui¢do ou perda subita da visdo, paterdar VIAGRA e contacte imediatamente
0 seu médico.

N&o deve utilizar VIAGRA em simultdneo com quaisgmetros tratamentos orais ou locais para a
disfuncéo erétil.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultaneo com terap@asg para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros itilses da PDES.

N&o deve tomar VIAGRA se néo tiver disfungéo erétil
N&o deve tomar VIAGRA se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com problereaais ou hepaticos
Deve informar o seu médico se tem problemas rengiepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
VIAGRA néao deve ser administrado a individuos cdade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e VIAGRA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivermat, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

VIAGRA comprimidos pode interferir com alguns meaditentos, em especial com os utilizados para
tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgénd@dioa, deve informar o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro que esté a tomar VIAGRA e quandaoMéo tome VIAGRAcom outros
medicamentos exceto se 0 seu médico lhe dissey pode fazer.

N&o deve tomar VIAGRA caso esteja a tomar medicéwsetesignados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma pereglosa na sua tenséo arterial. Informe
sempre o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiestseer a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da and@peito (ou “dor no peito”).

84



N&o deve tomar VIAGRA se esté a utilizar algum iheslicamentos conhecidos como dadores de
oxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“popsé), pois a combinacdo podera também levar a uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial.

Se j4 estiver a tomar riociguat, informe o seu e@du farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos comoandsidias proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderd iniciar o tratamentm eodose mais baixa de VIAGRA (25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadorepalé o tratamento da presséao arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da préstata, poderéotsatiiras ou terem sensacgao de desmaio, que
poderdo ser causados pela pressao arterial baaxaguw individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintguasdo tomaram VIAGRA com bloqueadores

alfa. E mais provavel que estas situagdes ocoreartialde um periodo de 4 horas apds tomar
VIAGRA. Para reduzir a probabilidade de ocorrémtgates sintomas, devera estar a tomar uma dose
diaria regular do seu bloqueador alfa antes de@inictratamento com VIAGRA. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe@amais baixa de VIAGRA (25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenat medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a fitséncia cardiaca.

VIAGRA com alimentos, bebidas e alcool
VIAGRA pode ser tomado com ou sem alimentos. Nargot pode achar que VIAGRA pode
demorar mais tempo a atuar se o tomar com umg&efenais pesada.

A ingestéo de bebidas alcodlicas pode impedir tear@mente a capacidade de obter uma erecéo.
Para obter o m&ximo beneficio do medicamento, ésatibado a ndo ingerir grandes quantidades de
bebidas alcodlicas antes de tomar VIAGRA.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
VIAGRA nao € indicado para utilizacdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
VIAGRA pode provocar tonturas e afetar a visdo.destar consciente de como reage ao VIAGRA
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

VIAGRA contém lactose

Se Ihe foi transmitido pelo seu médico que temér@ocia a algum acucar, tal como a lactose, devera
contacta-lo antes de tomar VIAGRA.

VIAGRA contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (22lengddio por comprimido, ou seja,
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar VIAGRA

Tome este medicamento exatamente como indicadspalmédico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dosgahrecomendada é de 50 mg.

N&o deve utilizar VIAGRA mais do que uma vez ao.dia
Nao tome VIAGRA comprimidos revestidos por peliceta combinacdo com outros medicamentos

contendo sildenafil, incluindo VIAGRA comprimidosoalispersiveis ou VIAGRA peliculas
orodispersiveis.
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Deve tomar VIAGRA cerca de uma hora antes da hareepda para a atividade sexual. Tome o
comprimido inteiro, com um copo de agua.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentipafeito de VIAGRA é demasiado forte ou
demasiado fraco.

VIAGRA apenas o ajudara a obter uma erec¢éo se for sexualestimulado. O periodo de tempo que
0 VIAGRA demora a atuar varia de pessoa para pessoa, mas|/mente, esse periodo varia entre
meia hora e uma hora. Podera verificar que o VIAGRAora mais tempo a atuar se for tomado com
uma refeicdo mais pesada.

Se 0 VIAGRAN&O o0 ajudar a ter erecdo ou se a ere¢cdo ndoalsudiciente para completar a relagéo
sexual, devera informar o seu médico.

Se tomar mais VIAGRA do que deveria:
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesgj@ da sua gravidade. Doses superiores a 100
mg n&o aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aquelesageu médico Ihe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contastl médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo destecemento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento podarcefeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitogjéniEs comunicados em associacdo com 0 uso de
VIAGRA sé&o habitualmente ligeiros a moderados euwféa duragao.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves akaiindicados, pare de tomar VIAGRA e
procure ajuda médica imediatamente:

. Reacéo alérgica - ocorppuco frequentementg(pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldade espirar ou tonturas, inchaco das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

. Dor no peito - ocorr@ouco frequentemente
Se ocorrer durante ou ap6s o ato sexual:
- Coloque-se numa posicao semissentada e tentarela
- N&o utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

. ErecBes prolongadas e, por vezes, dolorosas -edgepamente (pode afetar até 1 em 1.000
pessoas)
Se tiver uma eregao que dure continuamente malshdeas, deve contactar um médico
imediatamente.

. Diminuicdo ou perda subita de visdo - ocom@amente

. Reac0Oes na pele graves - ocoammente
Os sintomas podem incluir descamacdao e inchaémeo grave, bolhas na boca, érgédos
genitais e em torno dos olhos, febre.

. Convulsdes ou ataques - ocameamente
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Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequente (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 1QJedmbeca.

Frequentes(que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sauseaelhid&do facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacao de caloanme superior do corpo), indigestéo, visdo com
tracos coloridos, visdo turva, perturbacéo visogliz entupido e tonturas.

Pouco frequentegque podem afetar até 1 pessoa em cada 100):08)raiupgao na pele, irritagdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagGesusis, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiaqudag, tensao arterial alta, tenséo arterial baiza,
muscular, sonoléncia, sensacédo de tato diminuétigegm, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidofmflamacéo do revestimento do nariz (os sintomelsi@m nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal altandeele refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos boagesrnas, hemorragia nasal, sensacgéo de calor e
sensacao de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1000)amssmacidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuigioporaria do afluxo de sangue a certas regiées do
cérebro, sensacéo de aperto na garganta, bocardermemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensacao anormal no olho, incHagaho ou pélpebra, pequenas particulas ou
manchas na viséo, visdo de halos a volta das ldiascéo da pupila do olho, alteracdo na cor da
esclerdtica, hemorragia do pénis, presenca de sarggémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminui¢cdo ou perda sukitaaudic&o.

Na experiéncia pos-comercializagéo, foram notifisachsos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maiosehdmens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis j& sofriam de problemas cardiacos aetéomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram umgireliireta com a administracdo de VIAGRA.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico oeenéiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nddemtificagcdo mencionado #@éndice V Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudamaéer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VIAGRA

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.
N&o conservar acima de 30 °C.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de \gdittapresso na embalagem exterior e no blister,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao uttimdo més indicado.
Guardar na embalagem de origem para proteger daladen

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizag&o lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos &uég utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de VIAGRA

- A substancia ativa é o sildenafil. Cada comprinddontém 100 mg de sildenafil (sob a forma de
sal de citrato).
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- Os outros componentes sao:
- Nucleo do comprimido: celulose microcristalinadrbgenofosfato de céalcio (anidro),
croscarmelose de sodio (ver secgdo 2 “VIAGRA corgédio”), estearato de magnésio
- Revestimento por pelicula: hipromelose, didxiédithnio (E171), lactose mono-
hidratada (ver seccao 2 “VIAGRA contém lactoseiadetina, laca aluminica de carmim
de indigo (E132)

Qual o aspeto de VIAGRA e contetdo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula (comprimjdiessVIAGRA sdo azuis e em forma de
diamante arredondado. Estes encontram-se gravadoS4AGRA” numa das faces e “VGR 100"
na outra face. Os comprimidos séo fornecidos emakgbns “blister” contendo 2, 4, 8, 12 ou 24
comprimidos. Algumas embalagens poderéo nao seerctizadas no seu pais.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Cape#a den |Jssel, Paises Baixos.

Fabricante
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route desidtries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franca.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Hany.

Para quaisquer informacgfes sobre este medicantgr@iva contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kift.
Tel.: + 36 14 65 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00
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ElLdoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafa

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TmA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAA }.

Outras fontes de informacao

Informacao pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia

Europeia de Medicamentb$p://www.ema.europa.eu
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Folheto Informativo: Informacéo para o doente

Viagra 50 mg comprimidos orodispersiveis
sildenafil

Leia com atencao todo este folheto antes de comegatomar este medicamento, pois contém

informac&do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade denoMamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médicnafta&utico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para sid&@® da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesimais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéuticenfermeiro. Ver secc¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIAGRA e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA
Como tomar VIAGRA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIAGRA

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ousrwNE

1. O que é VIAGRA e para que é utilizado

VIAGRA contém a substancia ativa sildenafil, quetgrece a um grupo de medicamentos designado
por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)e EBsedicamento atua por relaxamento dos vasos
sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sapgteeo pénis, quando sexualmente estimulado.
VIAGRA s6 o ajudard a obter uma erecéo se for dmearge estimulado.

VIAGRA é um tratamento para os homens adultos com digierédil, mais vulgarmente conhecida
por impoténcia. Isto é, quando um homem n&o corselter, ou manter, uma rigidez do pénis em
erecdo, adequada a atividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA

N&o tome VIAGRA
- Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outropanente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se esta a tomar medicamentos designados por sjtfEtis a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial. Informe mgéico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados pali@io da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem duvidas, informe-se junto do sediotéou farmacéutico.

- Se esta a utilizar algum dos medicamentos conhecinimo dadores de dxido nitrico, tal como
o nitrito de amilo (“poppers”), pois a combinac&mera levar a uma queda perigosa na sua
tensao arterial.

- Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é atliizpara tratar a hipertensao arterial pulmonar
(ou seja, presséo sanguinea elevada nos pulméadspertensdo pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressao sanguinea elevada no$esildevido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDES5, como Viagra, demonstraram atemes efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou ¢ tlavidas, fale com o seu médico.
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- Se tem problemas cardiacos ou hepdaticos graves.

- Se teve um acidente vascular cerebral ou um erdfaneiocardio recentemente, ou se tem
pressédo arterial baixa.

- Se tem determinadas doencas oculares hereditaréss(tal como, retinite pigmentosa).

- Se alguma vez teve perda de visdo devido a neiaajida isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeaitesade tomar VIAGRA

- se tem anemia falciforme (uma anomalia nos globudosielhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medulaasse

- se tem deformacao do pénis ou doenca de Peyronie.

- se tem problemas cardiacos. O seu médico devewaraldadosamente se 0 seu coragao
suporta o esforco adicional associado a uma relseéaal.

- se tem atualmente uma Ulcera do estbmago ou urtepralhemorragico (tal como a
hemofilia).

- se teve diminui¢do ou perda subita da visdo, paterdar VIAGRA e contacte imediatamente
0 seu médico.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultdneo com quaisgmétros tratamentos orais ou locais para a
disfuncgéao erétil.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultaneo com terap@asg para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros iddoes da PDES5.

N&o deve tomar VIAGRA se néo tiver disfungéo erétil
N&o deve tomar VIAGRA se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com probleemzssr ou hepaticos
Deve informar o seu médico se tem problemas renaiepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
VIAGRA néo deve ser administrado a individuos cdade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e VIAGRA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivermat, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

VIAGRA comprimidos pode interferir com alguns meaditentos, em especial com os utilizados para
tratamento da “dor no peito”. Em caso de urgénd@dioa, deve informar o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro que esta a tomar VIAGRA e quand@oNé&o tome VIAGRAcom outros
medicamentos exceto se o0 seu médico lhe disser pgode fazer.

N&o deve tomar VIAGRA caso esteja a tomar medicémsatesignados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma pelglosa na sua tenséo arterial. Informe
sempre o seu médico, farmacéutico ou enfermeiestseer a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da and@peito (ou “dor no peito”).
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Nao deve tomar VIAGRA se esté a utilizar algum iheslicamentos conhecidos como dadores de
oxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“popsé, pois a combinagdo podera também levar a uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial.

Se j4 estiver a tomar riociguat, informe o seu e@du farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos comoandsidias proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderd iniciar o tratamentm eodose mais baixa de VIAGRA (comprimidos
revestidos por pelicula de 25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadorepalé o tratamento da presséao arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da prdstata, poderéotsaitiliras ou terem sensacgao de desmaio, que
poderdo ser causados pela pressao arterial baaxaguw individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintgoasdo tomaram VIAGRA com bloqueadores

alfa. E mais provavel que estas situacdes ocoreartialde um periodo de 4 horas apds tomar
VIAGRA. Para reduzir a probabilidade de ocorrémtgates sintomas, devera estar a tomar uma dose
diaria regular do seu bloqueador alfa antes de&inictratamento com VIAGRA. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe@mais baixa de VIAGRA (comprimidos

revestidos por pelicula de 25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenat medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a fitdéncia cardiaca.

VIAGRA com alcool

A ingestéo de bebidas alcodlicas pode impedir tear@mente a capacidade de obter uma erecéo.
Para obter o maximo beneficio do medicamento, Bsativado a ndo ingerir grandes quantidades de
bebidas alcodlicas antes de tomar VIAGRA.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
VIAGRA néo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
VIAGRA pode provocar tonturas e afetar a visdo.destar consciente de como reage ao VIAGRA
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

VIAGRA contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23lengddio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar VIAGRA

Tome este medicamento exatamente como indicadspalmédico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dosgahrecomendada é de 50 mg.

N&o deve utilizar VIAGRA mais do que uma vez ao.dia

Nao tome VIAGRA comprimidos orodispersiveis em corabdo com outros medicamentos contendo
sildenafil, incluindo VIAGRA comprimidos revestidpsr pelicula ou VIAGRA peliculas
orodispersiveis.

Deve tomar VIAGRA cerca de uma hora antes da hHareepda para a atividade sexual. O periodo de
tempo que o VIAGRA demora até atuar varia de pegsamapessoa, mas, normalmente, esse periodo
varia entre meia hora e uma hora.

Coloque o comprimido orodispersivel na boca, saldfegua, e 0 mesmo dissolver-se-a4 em segundos,
de seguida, engula-o com a saliva ou com agua.
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Os comprimidos orodispersiveis devem ser tomadwmsacestdmago vazio; verificara que o efeito
demorara mais a aparecer se 0s tomar com umagefessada.

Se precisar de um segundo comprimido orodisperdé&/8D mg para perfazer uma dose de 100 mg,
devera, antes de tomar a segunda dose, aguardpreatéprimeiro se desintegre completamente e seja
engolido.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentivgiERA é demasiado forte ou demasiado fraco.
VIAGRA apenas o ajudara a obter uma erec¢éo se for sexualestimulado.

Se 0 VIAGRAN&O 0 ajudar a ter erecdo ou se a ere¢cao ndoalsudiciente para completar a relacédo
sexual, deveré informar o seu médico.

Se tomar mais VIAGRA do que deveria:
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesgj@ da sua gravidade. Doses superiores a 100
mg ndo aumentam a eficacia.

Nao deve tomar mais comprimidos do que aquelesageu médico Ihe indicou.
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contast médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo destecemento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento podarcefeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitogjénEs comunicados em associacdo com 0 uso de
VIAGRA sé&o habitualmente ligeiros a moderados euwféa duragéo.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves akaiindicados, pare de tomar VIAGRA e
procure ajuda médica imediatamente:

. Reacéo alérgica - ocorppuco frequentementg(pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldaderespirar ou tonturas, inchaco das pélpebras,
rosto, labios ou garganta.

. Dor no peito - ocorr@ouco frequentemente
Se ocorrer durante ou apods o ato sexual:
- Cologque-se numa posicao semissentada e tenkarela
- N&o utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

. Erecdes prolongadas e, por vezes, dolorosas -eceoamente (pode afetar até 1 em 1000
pessoas)
Se tiver uma ere¢ao que dure continuamente maishdeas, deve contactar um médico
imediatamente.

. Diminuicdo ou perda subita de visdo - ocomm@amente
. Reacdes na pele graves - ocoai@amente
Os sintomas podem incluir descamacao e inchaémeatgrave, bolhas na boca, 6rgaos

genitais e em torno dos olhos, febre.

. Convulsdes ou ataques - ocoraeamente
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Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequente (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 1QJpdmbeca.

Frequentes(que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sauseaelhid&do facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacao de aloanme superior do corpo), indigestéo, visdo com
tracos coloridos, visdo turva, perturbacéo visogliz entupido e tonturas.

Pouco frequenteqque podem afetar até 1 pessoa em cada 100):.08)raiupcéo na pele, irritacéo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagBesusis, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiaqndas, tensao arterial alta, tenséo arterial baiga,
muscular, sonoléncia, sensacédo de tato diminuétgem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidosflamacéo do revestimento do nariz (os sintomelsi@m nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal altapngaeale refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos boagesrnas, hemorragia nasal, sensacgéo de calor e
sensacao de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1.00@)ades acidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuigioporaria do afluxo de sangue a certas regiées do
cérebro, sensacéo de aperto na garganta, bocardermemorragia retiniana, visao dupla, acuidade
visual reduzida, sensacdo anormal no olho, incdagho ou palpebra, pequenas particulas ou
manchas na viséo, visdo de halos a volta das ldi¢ascéo da pupila do olho, alteracdo na cor da
esclerdtica, hemorragia do pénis, presenca de sarggémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminuigcdo ou perda sukitaaudicao.

Na experiéncia pds-comercializacdo, foram notificachsos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maiosehdmens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis j& sofriam de problemas cardiacos aetéomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram umgirellireta com a administracéo de VIAGRA.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico oeenéiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema ndadenmtificacdo mencionado #péndice V Ao
comunicar efeitos indesejéveis, estara a ajudam&cer mais informagbes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VIAGRA

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de \gdittapresso na embalagem exterior e no blister,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao uttimdo més indicado.

Este medicamento nédo exige condi¢cbes especiagsrgmetatura de conservacao.

Guardar na embalagem de origem, para protegerrdalade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizag&o lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos &uég utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.

94



6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de VIAGRA

- A substancia ativa de VIAGRA o sildenafil. Cada comprimido orodispersivel éam60 mg
de sildenafil (sob a forma de sal de citrato).

- Os outros componentes sao:

- celulose microcristalina, silica coloidal hidroféaj croscarmelose de sédio (ver seccao
2 “VIAGRA contém s06dio”), estearato de magnésioalaluminica de carmim de
indigo (E132), sucralose, manitol, crospovidonatao de polivinilo, povidona,

- aromatizante contendo: maltodextrina e dextrina,

- aromatizante natural contendo: maltodextrina, ghicgE422) e propilenoglicol

(E1520),

- aromatizante de lim&o contendo: maltodextrina@&adbferol (E307).

Qual o aspeto de VIAGRA e contetdo da embalagem

Os comprimidos orodispersiveis de VIAGRA sao aeuisn forma de diamante, gravados com “V50”
numa das faces. Os comprimidos orodispersiveifosecidos em embalagem blister contendo 2, 4,
8 ou 12 comprimidos. Algumas embalagens poderds@doomercializadas no seu pais.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capella den |Jssel, Paises Baixos.

Fabricante

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route desistries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Franca.

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Koméarom 2900, tdany.

Para quaisquer informacdes sobre este medicanpriva contactar o representante local do Titular

da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bruarapus
Maiinan EOOJ{
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0) 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kit.
Tel.: +36 14 65 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300
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Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E\LGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafa

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

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
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informagéo

Informacg&o pormenorizada sobre este medicamerdaesgtonivel na Internet rsite da Agéncia

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Europeia de Medicamentb$p://www.ema.europa.eu
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Folheto informativo: Informacédo para o doente

Viagra 50 mg peliculas orodispersiveis
sildenafil

Leia com atencao todo este folheto antes de comegatomar este medicamento, pois contém

informac&do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade denodamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médicnafta#utico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para sids@® da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesimais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéuticenfermeiro. Ver secc¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIAGRA e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA
Como tomar VIAGRA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIAGRA

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ouhrwNE

1. O que é VIAGRA e para que é utilizado

VIAGRA contém a substancia ativa sildenafil, quetgrece a um grupo de medicamentos designado
por inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE5)e Esedicamento atua por relaxamento dos vasos
sanguineos do pénis, permitindo o afluxo de sapgteeo pénis, quando sexualmente estimulado.
VIAGRA s6 o ajudard a obter uma erecéo se for dmerge estimulado.

VIAGRA é um tratamento para os homens adultos com digierédil, mais vulgarmente conhecida
por impoténcia. Isto é, quando um homem néo comselter, ou manter, uma rigidez do pénis em
erecdo, adequada a atividade sexual.

2. O que precisa de saber antes de tomar VIAGRA

N&o tome VIAGRA
- Se tem alergia ao sildenafil ou a qualquer outropmmente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se esta a tomar medicamentos designados por sjtfEties a combinagdo podera causar uma
gueda perigosa ha sua tensao arterial. Informe mgéico se esta a tomar algum destes
medicamentos, que sdo normalmente utilizados pali@io da angina de peito (ou “dor no
peito”). Se tem dlvidas, informe-se junto do sediowou farmacéutico.

- Se est4 a utilizar algum dos medicamentos conheciolmo dadores de 6xido nitrico, tal como
o nitrito de amilo (“poppers”), pois a combinacaaeré levar a uma queda perigosa ha sua
tens&o arterial.

- Se estiver a tomar riociguat. Este farmaco é atllizpara tratar a hipertensao arterial pulmonar
(ou seja, pressao sanguinea elevada nos pulméadspertenséo pulmonar tromboembdlica
cronica (ou seja, pressado sanguinea elevada no$esidevido a presenca de coagulos). Os
inibidores da PDE5, como VIAGRA, demonstraram auareos efeitos hipotensores deste
medicamento. Se estiver a tomar riociguat ou ¢ tlavidas, fale com o seu médico.
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- Se tem problemas cardiacos ou hepdaticos graves.

- Se teve um acidente vascular cerebral ou um ertfangiocardio recentemente, ou se tem
pressao arterial baixa.

- Se tem determinadas doencas oculares hereditaréss(tal como, retinite pigmentosa).

- Se alguma vez teve perda de visdo devido a neiaajida isquémica anterior ndo artritica
(NAION).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeaitesade tomar VIAGRA

- Se tem anemia falciforme (uma anomalia nos glébgosielhos), leucemia (cancro das células
do sangue), mieloma multiplo (cancro da medulaajsse

- Se tem deformacéo do pénis ou doenca de Peyronie.

- Se tem problemas cardiacos. O seu médico devampaidadosamente se 0 seu coragdo
suporta o esfor¢co adicional associado a uma reksepdml.

- Se tem atualmente uma Ulcera do estbmago ou urfeprathemorragico (tal como a
hemofilia).

- Se teve diminuicdo ou perda subita da viséo, paterdar VIAGRA e contacte imediatamente
0 seu médico.

N&o deve utilizar VIAGRA em simultdneo com quaisgmetros tratamentos orais ou locais para a
disfuncéo erétil.

Nao deve utilizar VIAGRA em simultaneo com terap@asg para a hipertensao arterial pulmonar
(HAP) contendo sildenafil ou quaisquer outros itilses da PDES.

N&o deve tomar VIAGRA se néo tiver disfungéo erétil
N&o deve tomar VIAGRA se for mulher.

Cuidados especiais a ter em doentes com probleemzss ou hepaticos
Deve informar o seu médico se tem problemas rengiepaticos. O seu médico pode prescrever-lhe
uma dose mais baixa.

Criancas e adolescentes
VIAGRA néao deve ser administrado a individuos cdade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e VIAGRA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estivermat, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

VIAGRA pode interferir com alguns medicamentos, especial com os utilizados para tratamento da
“dor no peito”. Em caso de urgéncia médica, defainar o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
gue esta a tomar VIAGRA e quando o fez. N&do ton&&GRA com outros medicamentos exceto se o

seu médico lhe disser que o pode fazer.

N&o deve tomar VIAGRA caso esteja a tomar medicémsatesignados de nitratos, pois a
combinacdo destes medicamentos pode causar uma peregiosa na sua tenséo arterial. Informe
sempre o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiestseer a tomar algum destes medicamentos, que
sdo normalmente utilizados para o alivio da and@peito (ou “dor no peito”).
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N&o deve tomar VIAGRA se esté a utilizar algum iheslicamentos conhecidos como dadores de
oxido nitrico, tal como o nitrito de amilo (“popsé), pois a combinacdo podera também levar a uma
gueda perigosa na sua tenséo arterial.

Se j4 estiver a tomar riociguat, informe o seu e@du farmacéutico.

Se esta a tomar medicamentos conhecidos comoandsidias proteases, tais como para o tratamento
do VIH, o seu médico poderd iniciar o tratamentm eodose mais baixa de VIAGRA (comprimidos
revestidos por pelicula de 25 mg).

Alguns doentes que estejam a tomar bloqueadorepalé o tratamento da presséo arterial elevada ou
para o aumento do tamanho da préstata, poderdptseiras ou terem sensagéo de desmaio, que
poderao ser causados pela pressao arterial baaxalguw individuo se senta ou se levanta
rapidamente. Alguns doentes tiveram estes sintopmasdo tomaram VIAGRA com bloqueadores

alfa. E mais provavel que estas situagdes ocoreartialde um periodo de 4 horas apds tomar
VIAGRA. Para reduzir a probabilidade de ocorrémtgates sintomas, devera estar a tomar uma dose
diaria regular do seu blogueador alfa antes dainictratamento com VIAGRA. No inicio do
tratamento, o seu médico podera prescrever-lhe@mais baixa de VIAGRA (comprimidos

revestidos por pelicula de 25 mg).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estivenat medicamentos que contém
sacubitril/valsartan, utilizados para tratar a fitdéncia cardiaca.

VIAGRA com &lcool

A ingestéo de bebidas alcodlicas pode impedir tear@onente a capacidade de obter uma erecéo.
Para obter o m&ximo beneficio do medicamento, ésatibado a ndo ingerir grandes quantidades de
bebidas alcodlicas antes de tomar VIAGRA.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
VIAGRA néo é indicado para utilizagdo por mulheres.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
VIAGRA pode provocar tonturas e afetar a visdo.destar consciente de como reage ao VIAGRA
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar VIAGRA

Tome este medicamento exatamente como indicadspalmédico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose inicial recomendada € 50 mg.

N&o deve utilizar VIAGRA mais do que uma vez ao.dia

Nao tome VIAGRA peliculas orodispersiveis em corab@éo com outros medicamentos contendo
sildenafil, incluindo VIAGRA comprimidos revestidpsr pelicula ou VIAGRA comprimidos
orodispersiveis.

Deve tomar VIAGRA cerca de uma hora antes da Hareepda para a atividade sexual. O periodo de
tempo que o VIAGRA demora até atuar varia de pegsamapessoa, mas, normalmente, esse periodo
varia entre meia hora e uma hora.

Abra cuidadosamente a bolsa de aluminio, puxanmdgastimento com as maos secas. Nao a corte
para abrir. Retire a pelicula orodispersivel comdamio seco e coloque imediatamente a pelicula
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orodispersivel sobre a lingua, onde se ira desertegn segundos com ou sem agua. Durante a
desintegracéo, pode ser engolida saliva, mas sgaiiea pelicula.

A pelicula orodispersivel deve ser tomada com @neesjo vazio; verificara que o efeito demorara
mais a aparecer se a tomar com uma refeicdo pesada.

Se precisar de uma segunda pelicula orodispexvad mg para perfazer uma dose de 100 mg,
deverd, antes de tomar a segunda dose, aguardpreadéprimeira se desintegre completamente e seja
engolida.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentivgiE€RA é demasiado forte ou demasiado fraco.
VIAGRA apenas o ajudara a obter uma erec¢éo se for sexualestimulado.

Se 0 VIAGRAN&O 0 ajudar a ter erecdo ou se a erecao ndoalsudiciente para completar a relagcédo
sexual, devera informar o seu médico.

Se tomar mais VIAGRA do que deveria:
Podera experimentar um aumento dos efeitos indesgjé da sua gravidade. Doses superiores a
100 mg nao aumentam a eficacia.

N&o deve tomar mais peliculas do que aquelas gsewmédico Ihe indicou.
Se tomar mais peliculas do que deveria, contaséalianédico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo destecemento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento podarcefeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitogjéns comunicados em associacdo com 0 uso de
VIAGRA sé&o habitualmente ligeiros a moderados euféa duragéo.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves akaiindicados, pare de tomar VIAGRA e
procure ajuda médica imediatamente:

. Reacéo alérgica - ocorppuco frequentementg(pode afetar até 1 em 100 pessoas)
Os sintomas incluem pieira subita, dificuldadereapirar ou tonturas, inchago das palpebras,
rosto, labios ou garganta.

. Dor no peito - ocorr@ouco frequentemente
Se ocorrer durante ou apoés o ato sexual:
- Cologque-se numa posicao semissentada e tenkarela
- N&o utilize nitratos para tratar a sua dor no peito.

. Erecdes prolongadas e, por vezes, dolorosas -eaenvamente (pode afetar até 1 em 1.000
pessoas)
Se tiver uma ere¢ao que dure continuamente maishdeas, deve contactar um médico
imediatamente.

. Diminuic&o ou perda subita de visdo - ocoe@mente
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. Reacdes na pele graves - ocoai@mente
Os sintomas podem incluir descamagéao e inchaémeatgrave, bolhas na boca, 6rgédos
genitais e em torno dos olhos, febre.

. Convulsdes ou ataques - ocormeamente
Outros efeitos indesejaveis:
Muito frequentes (que pode afetar mais de 1 pessoa em cada 1QJedmbeca.

Frequentes(que podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sauseaelhiddo facial, afrontamento
(os sintomas incluem uma subita sensacao de caloanme superior do corpo), indigestéo, visdo com
tracos coloridos, visdo turva, perturbacéo visualiz entupido e tonturas.

Pouco frequentegque podem afetar até 1 pessoa em cada 100):08)raiupgao na pele, irritagdo
ocular, olhos vermelhos, dor ocular, cintilagBesugis, nitidez visual, sensibilidade a luz, olhos
lacrimejantes, palpitacdes, batimentos cardiaqndas, tensao arterial alta, tenséo arterial baiza,
muscular, sonoléncia, sensacédo de tato diminuétgem, zumbidos nos ouvidos, boca seca, seios
nasais entupidofflamacéo do revestimento do nariz (os sintomelsi@m nariz com corrimento,
espirros e nariz entupido), dor abdominal altapgaeale refluxo gastroesofagico (os sintomas incluem
azia), presenca de sangue na urina, dor nos boagesrnas, hemorragia nasal, sensacéo de calor e
sensacao de cansago.

Raros (que podem afetar até 1 pessoa em cada 1.00@)ades acidente vascular cerebral, ataque
cardiaco, batimento cardiaco irregular, diminuigioporaria do afluxo de sangue a certas regiées do
cérebro, sensacéo de aperto na garganta, bocardermemorragia retiniana, visdo dupla, acuidade
visual reduzida, sensac¢ao anormal no olho, incHagaho ou pélpebra, pequenas particulas ou
manchas na viséo, visdo de halos a volta das Idiascao da pupila do olho, alteragéo na cor da
esclerdtica, hemorragia do pénis, presenca de sarggémen, nariz seco, tumefacao do interior do
nariz, irritabilidade e diminuicdo ou perda sukitaaudic&o.

Na experiéncia pds-comercializacdo, foram notificachsos raros de angina instavel (problema
cardiaco) e morte subita. De notar que a maiosehdmens, mas ndo todos, que tiveram estes efeitos
indesejaveis j& sofriam de problemas cardiacos aetéomarem este medicamento. N&o é possivel
determinar se estes acontecimentos tiveram umgireliireta com a administracdo de VIAGRA.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluipdssiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico oeenéiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nadenmtificacdo mencionado Ag@éndice V Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudam&cer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VIAGRA

Manter este medicamento fora da vista e do alcdaseriancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de \aditdapresso na embalagem exterior e na bolsa,
apés EXP. O prazo de validade corresponde ao Uitimdo més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer cesdigpeciais de conservacao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canatizag&o lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos &uég utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de VIAGRA
A substancia ativa de VIAGRA o sildenafil. Cada pelicula orodispersivel conéhmg de
sildenafil (sob a forma de sal de citrato).

- Os outros componentes sdo hidroxipropilcelulos&8E4nacrogol, crospovidona (E1202),
povidona (E1201), sucralose (E955), copolimero gade de poli (alcool vinilico) de
macrogol, levomentol, hipromelose (E464), didxigatithnio (E171), 6xido de ferro vermelho
(E172).

Qual o aspeto de VIAGRA e contetdo da embalagem
Cada pelicula orodispersivel € embalada numa basadual de aluminio.
Sao fornecidas em caixas de cartdo com 2, 4, @ iolsas.

Algumas embalagens poderdo ndo ser comercializexssu pais.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capella den |Jssel, Paises Baixos.

Fabricante
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasé@@ernach, Rhineland-Palatinate, 56626,
Alemanha.

Para quaisquer informacdes sobre este medicanpriva contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Belgié /Belgique / Belgien
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bnarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: 4372 6363 052

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 4 65 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0) 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00
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ElLdoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafa

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: + 353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TmA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Outras fontes de informacao

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel; +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: + 353 18711600

Est4 disponivel informag&o pormenorizada sobrerastiicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentdsttp://www.ema.europa.eu/
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