PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Vizarsin 25 mg potahované tablety
Vizarsin 50 mg potahované tablety
Vizarsin 100 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 25 mg, 50 mg nebo
100 mg.

Pomocn4 latka se znamym uc¢inkem:
Vizarsin 25 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje 1,9 mg laktosy (ve form¢ monohydratu).

Vizarsin 50 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje 3,8 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Vizarsin 100 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje 7,6 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Vizarsin 25 mg potahované tablety: Bilé, podlouhlé tablety, s oznacenim ,,25 na jedné strangé.
Vizarsin 50 mg potahované tablety: Bilé, podlouhlé tablety, s oznacenim ,,50% na jedné stran¢.
Vizarsin 100 mg potahované tablety: Bilé, podlouhlé tablety, s oznacenim ,,100° na jedné stran¢.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vizarsin je indikovan k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce u dospélych muzi, pod kterou rozumime
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku.

Pro dosazeni u¢inku piipravku Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Pouziti u dospélych:

Doporucena davka je 50 mg, kterou je tieba uzit podle potieby ptiblizné jednu hodinu pied sexualni
aktivitou. Podle G¢innosti a snaSenlivosti Ize ddvku zvySit na 100 mg nebo sniZit na 25 mg. Maximalni
doporucena davka je 100 mg. Maximalni doporucena ¢etnost uziti davky je jedenkrat denn€. Pokud je
ptipravek Vizarsin uzit soucasné s jidlem, mtize dojit ke zpozdéni nastupu ucinku ve srovnani

se stavem na lacno (viz bod 5.2).

Zvlastni populace

Starsi pacienti:



U starSich pacientl (> 65 let) neni nutna uprava davek.

Poskozeni ledvin:
Davkovani popsané v odstavci ,,Pouziti u dospélych® se vztahuje na nemocné s mirnou nebo sttedné
tézkou poruchou ledvin (clearance kreatininu = 30-80 ml/min).

Protoze clearance sildenafilu je u nemocnych se zavaznou poruchou ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min) snizena, doporucuje se zah4jit 1écbu davkou 25 mg. Podle Gi¢innosti a snasenlivosti lze
dle potieby davku postupné zvysit na 50 mg az 100 mg.

Poskozeni jater:

Protoze clearance sildenafilu je u nemocnych s poruchou jater (napf. cirh6za) snizena, doporucuje se
zahajit 1écbu davkou 25 mg. Podle ucinnosti a snasenlivosti lze dle potieby davku postupné zvysit na
50 mg az 100 mg.

Pediatrickd populace
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Pouziti u nemocnych pouzivajicich jiné lécivé pripravky:

S vyjimkou ritonaviru, jehoz soucasné uziti se sildenafilem neni doporuceno (viz bod 4.4), méla by byt
u nemocnych, ktefi soucasné uzivaji pfipravky inhibujici CYP3 A4, jako pocate¢ni davka uZita davka
25 mg (viz bod 4.5).

Predtim, nez je zahajena 1éCba sildenafilem, by méli byt pacienti léCeni alfa-blokatory stabilizovani
na této 1é¢bé z ditvodu minimalizace mozného vzniku posturalni hypotenze. Kromé toho je tieba
zvazit zahajeni 1é¢by sildenafilem davkou 25 mg (viz body 4.4 a 4.5).

Zpiisob podéni

Peroralni podani.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ve shod¢ se znamymi ucinky na metabolismus oxidu dusnatého/cyklického guanosin monofosfatu
(cGMP) (viz bod 5.1) se ukazalo, ze sildenafil je schopen potencovat hypotenzni Gi¢inky nitratii. Jeho
soucasné uziti s latkami schopnymi uvolilovat oxid dusnaty (jako je amylnitrit) nebo nitraty v jakékoli
formé je proto kontraindikovano.

Soucasné podavani PDES inhibitorti, véetné sildenafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovano, protoze mize potencialné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

Piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce, mezi které patfi sildenafil, by nemély byt uZzivany muzi,
pro které neni sexualni aktivita vhodna (napf. nemocni se zdvaznymi kardiovaskularnimi poruchami,
jako je nestabilni angina pectoris nebo zavazné srdecni selhani).

Ptipravek Vizarsin je kontraindikovan u pacientt, ktefi ztratili zrak v diisledku nearteritické predni
ischemické neuropatie optického nervu (NAION), bez ohledu na to, zda tato piihoda souvisela
s pfedchozim uzitim inhibitoru fosfodiesterazy 5 (PDES) ¢i nikoli (viz bod 4.4).

Bezpecnost sildenafilu nebyla studovana u nasledujicich podskupin nemocnych, a proto jeho pouziti je
u nich kontraindikovano do doby, nez budou k dispozici dalsi informace: zavazna jaterni porucha,
hypotenze (TK< 90/50 mm Hg), cévni mozkova ptihoda nebo infarkt myokardu v neddvné anamnéze
a také znamé hereditarni degenerativni postizeni sitnice, jako je napt. retinitis pigmentosa (mala Cast
téchto nemocnych ma genetické postiZeni retinalni fosfodiesterazy).



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aby bylo mozno urcit diagndzu erektilni dysfunkce a stanovit mozné pfi€iny, je tfeba u nemocného
zjistit anamnézu a provést fyzikalni vySetieni diive, nez je rozhodnuto o farmakologické 1é¢be.

Kardiovaskularni rizikové faktory

Pred zahajenim jakékoli 1écby erektilni dysfunkce by mél 1ékat posoudit kardiovaskularni funkce
pacienta, protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srde¢nich ptihod. Sildenafil ma
vazodilata¢ni vlastnosti, jejichZ vysledkem je malé a pfechodné snizeni tlaku krve (viz bod 5.1).

Pred predepsanim sildenafilu by méli 1ékafi peclive zvazit, zda nékteré zdkladni onemocnéni u jejich
pacientli nemutize byt negativng ovlivnéno t€mito vasodilataénimi 0¢inky, a to zejména v kombinaci

se sexualni aktivitou. Mezi pacienty se zvySenou citlivosti na vasodilatancia patfi nemocni s obstrukci
odtoku krve z levé komory (napf. aortalni stendza, hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie) nebo
pacienti se vzacnym syndromem mnohocetné systémové atrofie manifestujici se jako zdvazné zhorseni
autonomni regulace krevniho tlaku.

Sildenafil zvySuje hypotenzivni G¢inek nitrat (viz bod 4.3).

V obdobi po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny ptipady zadvaznych kardiovaskularnich pfihod
véetné infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris, ndhlé srde¢ni smrti, komorové arytmie,
mozkové hemorhagie, prechodnych ischemickych atak, hypertenze a hypotenze v ¢asové souvislosti

s uzitim sildenafilu. VétSina z téchto pacientt, ale ne vSichni, méla jiz dfive existujici kardiovaskularni
rizikové faktory. Rada hldsenych piihod vznikla béhem nebo kratce po pohlavnim styku a n&kolik
hlasenych piihod vzniklo kratce po uziti sildenafilu bez souvislosti se sexualni aktivitou. Neni mozné
urcit, zda tyto piihody lze piimo vztahnout k témto faktorim nebo jinym faktortim.

Priapismus

Ptipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce, vCetné sildenafilu, je tfeba pouzivat opatrné u pacientli

s anatomickou deformaci penisu (jako je angulace, kaverndzni fibréza nebo Peyroneova choroba)
nebo u pacientli s onemocnénimi, ktera je predisponuji k priapismu (jako je srpkovitd anémie,
vicecetny myelom nebo leukémie).

P1i pouziti sildenafilu po uvedeni pfipravku na trh byla hlaSena protrahovana erekce a priapismus.

V ptipad¢ erekce, kterd pretrvava déle nez 4 hodiny, by mél pacient vyhledat okamzitou l1ékatskou
pomoc. Pokud neni priapismus okamzité 1é¢en, mohl by vést k poSkozeni tkané penisu a trvalé ztrate
potence.

Soucasné pouziti s jinymi inhibitory PDES ¢&i jinymi typy 1éEby erektilni dysfunkce

Bezpecénost a téinnost kombinace sildenafilu s jinymi inhibitory PDES nebo s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky na plicni arterialni hypertenzi (PAH) obsahujicimi sildenafil ¢i s jinymi 1é€bami erektilni
dysfunkce nebyla zjistovana. Proto se pripadné pouziti téchto kombinaci nedoporucuje.

Uéinky na zrak

V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitortt PDES byly spontanné hlaseny pfipady poruchy
zraku (viz bod 4.8). V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitord PDES byly spontanné

i z observacni studie hlaseny ptipady vzacného onemocnéni nearteritické pfedni ischemické
neuropatie optického nervu (NAION) (viz bod 4.8). Je nutné pacienty poucit, aby v pfipad¢ nahlé
poruchy zraku ptestali piipravek Vizarsin uzivat a okamzit¢ vyhledali svého I¢kate (viz bod 4.3).

Soucasné uzivani s ritonavirem

Soucasné uzivani sildenafilu s ritonavirem neni doporuceno (viz bod 4.5).



Soucasné uzivani s alfa-blokatory

Pti podani sildenafilu pacientim uzivajicim alfa-blokatory je tfeba opatrnosti, protoze soub¢zné
podani mtize vést u citlivych jedinct k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Ta se mtize
nejpravdépodobnéji objevit v prubéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Pfedtim, nez je zahajena 1écba
sildenafilem, by méli byt pacienti hemodynamicky stabilizovani na 1é¢bé alfa-blokatory z divodu
minimalizace mozného vzniku posturalni hypotenze. Je tieba zvazit zahajeni 1éCby sildenafilem
davkou 25 mg (viz bod 4.2). Pacienty je tfeba poucit o tom, jak jednat, objevi-li se piiznaky posturalni
hypotenze.

Ucdinek na krvacivost

Studie s lidskymi trombocyty ukazaly, Ze sildenafil potencuje antiagregacni ti¢inek dihydrat
nitroprusidu sodného in vitro. K dispozici nejsou zadné informace o bezpe€nosti podani sildenafilu
pacientiim s poruchami srazlivosti krve nebo aktivni viedovou chorobou. Proto je podavani sildenafilu
témto pacientim nutné peclivé uvazit.

Zeny
Ptipravek Vizarsin neni indikovan k pouziti u zen.

Pomocné latky

Ptipravek Vizarsin obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek
uZivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Ucinky jinych 1ékii na sildenafil

In vitro studie:

Metabolizmus sildenafilu je zprostfedkovan hlavné izoformou 3A4 (hlavni cesta) a izoformou 2C9
(vedlejsi cesta) cytochromu P450 (CYP). Proto mohou inhibitory téchto izoenzym snizit clearance
sildenafilu a induktory téchto izoenzymt mohou zvysit clearance sildenafilu.

In vivo studie:

Populaéni farmakokinetickd analyza klinickych studii zjistila snizeni clearance sildenafilu

pfi sou¢asném podani s inhibitory CYP3A4 (jako jsou ketokonazol, erythromycin, cimetidin). Ackoli
nebylo pozorovano zvyseni incidence nezadoucich ucinkl u téchto pacientti, pii soub&zném uziti
sildenafilu s inhibitory CYP3A4 by méla byt jako tivodni podana davka 25 mg.

Pti soucasném podavani inhibitoru HIV proteazy ritonaviru (500 mg 2x denn¢), coZ je vysoce uéinny
inhibitor P450, se sildenafilem (jednordzova davka 100 mg), doslo v ustaleném stavu k 300%
(4nasobnému) zvySeni Cmax sildenafilu a 1000% (11nasobnému) zvySeni AUC sildenafilu v plazmé.
Po 24 hodinéch byly plazmatické hladiny sildenafilu jesté ptiblizn€ 200 ng/ml, narozdil od hladiny

5 ng/ml, ktera je obvykla, pokud je sildenafil podavan samostatné. Tento nalez je ve shod¢

s vyzna¢nym téinkem ritonaviru na fadu P450 substratd. Sildenafil nema zadny vliv

na farmakokinetiku ritonaviru. Na zéklad¢ téchto farmakokinetickych nalezti soucasné podavani
sildenafilu s ritonavirem neni doporuéeno (viz bod 4.4) a za zadnych okolnosti nesmi nejvyssi davka
sildenafilu v priibéhu 48 hodin presdhnout 25 mg.

Pti soucasném podavani inhibitoru HIV protedzy sachinaviru (1200 mg 3x denng¢), ktery je
inhibitorem CYP3A4, se sildenafilem (jednorazova davka 100 mg), doslo ke 140% zvySeni Cax



sildenafilu a 210% zvySeni AUC sildenafilu v plazmé. Sildenafil nemé Zadny vliv na farmakokinetiku

sachinaviru (viz bod 4.2). Lze ocekavat, ze ucinngjsi inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol nebo
itrakonazol, budou mit vyraznéjsi ucinky.

Pii souc¢asném podani jednotlivé davky 100 mg sildenafilu se stfedné silnym inhibitorem CYP3A4
erythromycinem doSlo v ustadleném stavu (500 mg erythromycinu 2x denn€ po dobu 5 dni) ke zvySeni
systémové expozice sildenafilu o 182 % (AUC). U normalnich zdravych dobrovolniki muzii nebyl
prokazan ucinek azithromycinu (v davee 500 mg denné po dobu 3 dnit) na AUC, Crax, tmax, konstantu
rychlosti vyluc¢ovani nebo nasledny polocas sildenafilu ¢i jeho hlavniho cirkulujiciho metabolitu.
Soucasné podavani cimetidinu (800 mg), coz je inhibitor cytochromu P450 a nespecificky inhibitor
CYP3AA4, a sildenafilu (50 mg) zdravym dobrovolnikiim vedlo k 56% zvySeni plazmatickych hladin
sildenafilu.

Grapefruitovy dzus, ktery je slabym inhibitorem metabolizmu CYP3A4 ve stfevni sténé, mtize
zpusobit mirné zvySeni plazmatickych hladin sildenafilu.

Jednorazové davky antacida (hydroxid hofe¢naty/hydroxid hlinity) nemély na biologickou dostupnost
sildenafilu vliv.

Ackoli nebyly provedeny specifické interakéni studie pro vSechny 1é¢ivé piipravky, populacni
farmakokinetickd analyza neprokédzala zadny ucinek soubézné 1écby na farmakokinetiku sildenafilu,
pokud se uvazovaly skupiny 1€kt jako inhibitory CYP2C9 (napf. tolbutamid, warfarin, fenytoin),
inhibitory CYP2D6 (napf. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, tricyklicka
antidepresiva), thiazid a piibuzna diuretika, klickova a draslik Setfici diuretika, ACE inhibitory,
blokatory kalciovych kanalii, antagonisté beta-adrenoreceptorti nebo induktory metabolismu CYP450
(jako napf. rifampicin, barbituraty). Ve studii se zdravymi muzskymi dobrovolniky vedlo soubézné
podani endotelinového antagonisty bosentanu (induktor CYP3A4 [stiedné silny], CYP2C9 a ziejmé
1 CYP2C19) v ustaleném stavu (125 mg 2x denné€) se sildenafilem v ustdleném stavu (80 mg 3x
denné) k 62,6% snizeni AUC a 55,4% sniZeni Cnax sildenafilu. Proto lze pii soubézném podani se
silnymi induktory CYP3A4 jako je rifampicin, ocekavat vétsi snizeni plazmatickych koncentraci
sildenafilu.

Nikorandil je slouc¢eninou sloZenou z aktivatoru draslikového kandlu a nitratu. Z divodu pfitomnosti
nitratové slozky existuje potencial k zavaznym interakcim mezi sildenafilem a nikorandilem.

Ucinky sildenafilu na jiné 1éky

In vitro studie:

Sildenafil je slaby inhibitor isoforem 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P450

(ICs0 >150 uM). Za predpokladu maximalnich plazmatickych koncentraci cca 1 uM po doporucenych
davkach neni pravdépodobné, Ze by sildenafil zménil clearance substrat téchto isoenzymu.

Nejsou zadné tidaje o interakci mezi sildenafilem a nespecifickymi inhibitory fosfodiesterazy, jako je
napf. teofylin nebo dipyridamol.

In vivo studie:

Ve shodé se zndmymi ucinky na metabolismus oxidu dusnatého/cGMP (viz bod 5.1), se ukazalo, ze
sildenafil je schopen potencovat hypotenzni ucinky nitratd. Jeho soucasné uziti s latkami schopnymi
uvolnovat oxid dusnaty nebo s nitraty v jakékoli forme je proto kontraindikovano (viz bod 4.3).

Riocigvat: Predklinické studie ukazaly aditivni systémovy ucinek pii snizovani krevniho tlaku, kdyz
byly inhibitory PDES kombinovany s riocigvatem. V klinickych studiich bylo prok4zano, Ze riocigvat
zesiluje hypotenzni G¢inek inhibitord PDES. U sledované populace nebyl prokazan ptiznivy klinicky
ucinek kombinace. Soucasné uzivani riocigvatu s PDES inhibitory, v¢etné sildenafilu, je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pti soubézném podani sildenafilu pacientim uzivajicim alfa-blokatory je tieba opatrnosti, protoze



soubézné podani miize vést u citlivych jedinct k symptomatické hypotenzi. Ta se miize
nejpravdépodobnéji objevit v pribéhu 4 hodin po podani sildenafilu (viz body 4.2 a 4.4). Ve tfech
specifickych studiich I€kovych interakcei byl pacientim s benigni hyperplazii prostaty (BPH), kteti byli
stabilizovani na 1é¢bé doxazosinem, soucasné podavan alfa-blokator doxazosin (4 mg a 8 mg)

a sildenafil (25 mg, 50 mg a 100 mg).

Béhem studie bylo u této populace pozorovano primérné dodatecné snizeni krevniho tlaku vleze

0 7/7 mm Hg, 9/5 mm Hg resp. o 8/4 mm Hg a primérné dodate¢né snizeni krevniho tlaku ve stoje
0 6/6 mm Hg, 11/4 mm Hg resp. o 4/5 mm Hg. Pti sou¢asném podani sildenafilu a doxazosinu
pacientiim, stabilizovanym na 1é¢b¢ doxazosinem, se vzacné objevila hlaseni o pacientech, ktefi
prodélali symptomatickou posturalni hypotenzi. Tato hlaSeni zahrnovala zavrat¢ a mdloby, nikoliv
vSak synkopu.

Nebyly prokazany zadné podstatné interakce pii sou¢asném podani sildenafilu (50 mg)
s tolbutamidem (250 mg) nebo s warfarinem (40 mg), které jsou metabolizovany CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zptisobené kyselinou acetylsalicylovou
(150 mg).

U zdravych dobrovolnikli nepotencoval sildenafil (50 mg) hypotenzni ucinky alkoholu, pokud
pramérné maximalni hladiny alkoholu v krvi dosahly hodnot 80 mg/dl.

Pti rozboru nasledujicich skupin antihypertenziv: diuretika, B-blokatory a ACE inhibitory, blokatory
receptortl pro angiotensin II, antihypertenzni ptipravky (vazodilatacné a centralné ucinkujici),
blokatory adrenergnich neuronti, blokatory kalciovych kanalti a a-blokatory, se neprokazal zadny
rozdil v profilu nezadoucich t€inkl u nemocnych uzivajicich sildenafil ve srovnani s nemocnymi
uzivajicimi placebo. Ve specifické interakéni studii, ve které byl sildenafil (100 mg) soucasné podavan
s amlodipinem nemocnym s hypertenzi, doslo k pfidatnému snizeni systolického krevniho tlaku vieze
o 8 mm Hg. Odpovidajici ptidatné sniZeni diastolického krevniho tlaku vleze bylo 7 mm Hg. Tyto
hodnoty ptidatného snizeni krevniho tlaku mély stejny rozsah jako hodnoty, které byly pozorovany,
pokud byl sildenafil poddvan zdravym dobrovolnikiim samostatné¢ (viz bod 5.1).

Sildenafil (100 mg) neovliviioval farmakokinetiku v ustaleném stavu inhibitord HIV proteazy
sachinaviru a ritonaviru, coz jsou oba substraty CYP3A4.

U zdravych muzskych dobrovolnikli mélo soub&zné podani sildenafilu v ustaleném stavu (80 mg
3x denn¢) a bosentanu (125 mg 2x denng) za nasledek 49,8% narist AUC bosentanu a 42% nartst
Crmax bosentanu.

Ptidani jedné davky sildenafilu ke kombinaci sakubitril/valsartan v rovnovazném stavu u pacientl
s hypertenzi bylo spojeno s vyznamné vét§im poklesem krevniho tlaku v porovnani s podavanim
samotné kombinace sakubitril/valsartan. Proto je potieba postupovat opatrné pii zahajeni podavani
sildenafilu u pacientd 1é¢enych kombinaci sakubitril/valsartan.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Vizarsin neni indikovan k pouZiti u Zen.

Neexistuji zadné adekvatni a dobte kontrolované studie u t€hotnych nebo kojicich Zen.

V reprodukénich studiich u potkanti a kralikd nebyly po perordlnim podéni sildenafilu zjistény zadné
vyznamné nezadouci tcinky.

Neprojevil se zadny Gcinek na motilitu nebo morfologii spermii po jednorazovych peroralnich
davkach 100 mg sildenafilu u zdravych dobrovolniki (viz bod 5.1).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly provadény zadné studie zjist'ujici schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavraté a poruchy vidéni byly hlaseny jako nezadouci ucinky v klinickych studiich se sildenafilem.
Nemocni by proto méli znat svoji reakci na ptipravek Vizarsin dfive, nez budou fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil sildenafilu byl vytvofen na zéklad¢ zkuSenosti 9 570 pacientd v 74 dvojité
zaslepenych klinickych studiich kontrolovanych placebem. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Géinky
u pacientll uzivajicich sildenafil v klinickych studiich byly bolest hlavy, navaly, dyspepsie, zdufeni
nosni sliznice, zavraté, nevolnost, naval horka, poruchy vidéni, cyanopsie a rozmazané vidéni.

Nezadouci Uc€inky zjisténé po uvedeni piipravku na trh byly ziskany v obdobi del$im nez 10 let.
Vzhledem k tomu, ze drziteli rozhodnuti o registraci nejsou vsechny nezadouci u¢inky nahlaseny

a nejsou tedy zahrnuty v databazi nezadoucich G¢inkd, nelze u nich spolehlivé stanovit cetnost.

Souhrn nezadoucich ucéinkd v tabulce

V tabulce jsou podle organovych systémi a ¢etnosti sefazeny vSechny klinicky vyznamné nezadouci
ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s Cetnosti vyssi nez u placeba (velmi casté (= 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci G¢inky uvedeny v potadi dle klesajici zavaznosti.
Tabulka 1: Klinicky vyznamné neZadouci icinky hliSené s Cetnosti vy$Si neZ u placeba

z kontrolovanych klinickych studii a klinicky vyznamné nezadouci ucinky hlasené po uvedeni
pripravku na trh

Trida Velmi Casté Méné casté Vzacné (> 1/10000
organovych casté (=1/100 (= 1/1000 a <1/1000)
systémui (=1/10) | a<1/10) a<1/100)
Infekce a infestace Rinitida
Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho
systému
Poruchy Bolest Zavrat Somnolence, Cévni mozkové ptihoda,
nervového hlavy hypestezie tranzitorni ischemické ataka,
systému zachvat®, opakovany
zachvat’, synkopa
Poruchy oka Zmeény Poruchy slzeni***, | Nearteriticka predni
barevného bolest oka, ischemicka neuropatie
vidéni**, fotofobie, fotopsie, | optického nervu (NAION)*,
poruchy o¢ni hyperemie, retinalni cévni okluze*,
vidéni, zrakova percepce retinalni krvaceni,
rozmazané | jasu, arterioskleroticka retinopatie,
vidéni, konjunktivitida porucha sitnice, glaukom,
defekt zorného pole,
diplopie, snizena zrakova
ostrost, myopie, astenopie,
sklivcové zékalky, porucha
duhovky, mydriaza, halo
efekt, edém oka, otok oka,
porucha oka, hyperemie
spojivky, podrazdéni oka,




bolest horni
poloviny bficha,
sucho v ustech

Ttida Velmi | Casté Méné ¢asté Vzicné (> 1/10000

organovych casté 1100 (=1/1000 a<1/1000)

systémii 1/10) | a<1/10) a<1/100)
abnormalni pocit v oku,
edém o¢niho vicka, zmény
zabarveni skléry

Poruchy ucha a Vertigo, tinitus Hluchota

labyrintu

Srdeéni poruchy Tachykardie, Nahla srdeéni smrt, infarkt

palpitace myokardu, komorova

arytmie’, atrialni fibrilace,
nestabilni angina pectoris

Cévni poruchy Zrudnuti, Hypertenze,

naval horka | hypotenze

Respirac¢ni, hrudni Zdufeni Epistaxe, zdufeni Pocit stazeni hrdla, otok

a mediastinalni nosni vedlejsi nosni nosni sliznice, suchost v nose

poruchy sliznice dutiny

Gastrointestinalni Nevolnost, Refluxni choroba Oralni hypestezie

poruchy dyspepsie jicnu, zvraceni,

Poruchy ktize
a podkozni tkané

Vyrazka

Stevens-Johnsontiv syndrom
(SIS)’, toxicka epidermalni

a mocovych cest

nekrolyza (TEN)
Poruchy svalové Myalgie, bolest v
a kosterni koncetiné
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin Hematurie

frekvence

Poruchy Krvéaceni z penisu,
reprodukéniho priapismus*, hematospermie,
systému a prsu zvySena erekce,

Celkové poruchy Bolest na hrudi, Podrazdénost

a reakce v misté unava, pocit horka

aplikace

Vysetfeni Zvysena srde¢ni

*HlaSeno pouze po uvedeni piipravku na trh
**Distorze barevného vidéni: chloropsie, chromatopsie, cyanopsie, erytropsie a xantopsie
***Poruchy slzeni: suché oko, porucha slzeni a zvysené slzeni

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci Gcinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Symptomy
Ve studiich u zdravych dobrovolniki s jednotlivou davkou az 800 mg byly nezadouci u¢inky podobné

nezadoucim u¢inklim pozorovanym pii nizSich davkach, jejich incidence a zdvaznost vSak byla
zvySena. Uzitim davky 200 mg nedochazelo ke zvySené ucinnosti, ale zvySovalo se mnozstvi
nezadoucich ucinku (bolest hlavy, navaly, zavrat¢, dyspepsie, zduieni nosni sliznice, porusené vidéni).



Opatieni
V ptipadech piredavkovani je nutno podle potieby zavést standardni podpirna opatieni. Nelze

predpokladat, Zze by dialyza zrychlila clearance, protoze sildenafil se vaze ve vysoké mite
na plazmatické proteiny a nevylucuje se moci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, 1é¢iva pouzivana pii poruchach erekce, ATC kéd: GO4BEO3.

Mechanismus uéinku

Sildenafil predstavuje formu peroralni 1écby erektilni dysfunkce. V ptirozenych podminkach, tj.
pfi sexualni stimulaci, obnovuje porusenou erektilni funkci zvySenim piitoku krve do penisu.

Fyziologickym mechanismem pfi erekci penisu je uvoliiovani oxidu dusnatého (NO) v corpus
cavernosum b&hem sexualni stimulace. Oxid dusnaty aktivuje enzym guanylatcyklazu, vysledkem jsou
zvysené hladiny cyklického guanosinmonofosfatu (cGMP), vedouci k uvolnéni hladkého svalstva

V corpus cavernosum, coz umozni ptitok krve.

Sildenafil je ucinny a selektivni inhibitor cGMP specifické fosfodiesterazy typu 5 (PDES) v corpus
cavernosum, kde je PDES zodpovédna za degradaci cGMP. Sildenafil ma periferni misto G¢inku
na erekcei. Sildenafil nemd zadny pfimy relaxacni ucinek na izolované lidské corpus cavernosum,
avSak vyznamné¢ zesiluje relaxacni téinek NO na tuto tkan. Pfi aktivaci drahy NO/cGMP, k niz

pfi sexudlni stimulaci dochazi, ma inhibice PDES sildenafilem za nasledek zvySeni hladin cGMP

v corpus cavernosum. Proto je k zajisténi zamysleného piiznivého farmakologického ucinku
sildenafilu nutna sexuélni stimulace.

Farmakodynamické uéinky

Studie in vitro prokazaly, Ze sildenafil je selektivni k PDES, ktera se ucastni procesu erekce. Jeho
ucinek je mnohem silngj$i na PDES neZ na jiné znamé izoformy fosfodiesterazy. Ma také 10x vyssi
selektivitu k PDES nez k PDE®, ktera se ucastni na kaskad¢ pievodu svétla v sitnici. Pii maximalnich
doporucenych davkach ma 80x vyssi selektivitu k PDES nez k PDE1 a vice nez 700x vyssi selektivitu
k PDES nez PDE2, 3, 4,7, 8,9, 10 a 11. Sildenafil ma piedevs§im vyssi (vice nez 4000x) selektivitu

k PDES oproti PDE3, coz je cAMP-specifickd izoforma fosfodiesterdzy ucastnici se kontroly srde¢ni
kontraktility.

Klinickd u¢innost a bezpeénost

Pro zhodnoceni doby nutné k dosazeni erekce pii adekvatni sexualni stimulaci byly provedeny dvé
klinické studie. Ve studii s penilni plethysmografii (RigiScan) u pacientd na la¢no byla po uziti
sildenafilu stfedni doba pro dosazeni erekce o 60% rigidité (dostatecné pro pohlavni styk) 25 min.
(rozmezi 12-37 min.). V dalsi RigiScan studii byl sildenafil schopen umoznit erekci v odpovéd

na sexualni stimulaci jesté 4-5 hodin po uziti davky.

Sildenafil ptisobi mirné a ptechodné snizeni krevniho tlaku, které ve vét$in€ piipadti nema zadny
klinicky efekt. Po peroralni davce 100 mg sildenafilu bylo primérné maximalni snizeni krevniho tlaku
vleze 8,4 mm Hg. Odpovidajici zména diastolického krevniho tlaku vleze byla 5,5 mm Hg. Toto
sniZeni krevniho tlaku je ve shodé s vazodilata¢nim u¢inkem sildenafilu, pravdépodobné nasledkem
zvySenych hladin cGMP v cévni hladké svaloviné. Jednotlivé davky sildenafilu az do 100 mg
peroralné nemély zadny klinicky vyznamny ucinek na EKG u zdravych dobrovolnikd.

Ve studii sledujici hemodynamické ti¢inky jednorazové peroralni davky sildenafilu 100 mg
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u 14 pacientt s t€Zkou formou ischemické choroby srde¢ni (ICHS) (stendza vétsi nez 70% minimalné
na jedné koronarni tepn¢) doslo k primérnému poklesu systolického krevniho tlaku v klidu o 7 %

a diastolického krevniho tlaku o 6 % oproti vychozim hodnotam. Primérny plicni systolicky tlak
poklesl 0 9 %. Sildenafil nemél Zadny u¢inek na minutovy objem a nezhorSoval prutok krve
stenotickymi koronarnimi tepnami.

Dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie hodnotila odpovéd’ na télesnou zatéz u 144 pacienti
s erektilni dysfunkci a chronickou stabilni anginou pectoris, ktefi pravideln¢ uzivali antiangindzni
1é¢ivé ptipravky (kromé nitratd). Vysledky pfi srovnani sildenafilu a placeba neprokazaly zadné
klinicky vyznamné rozdily v dobé do vzniku stenokardii znemoznujicich dalsi zateéz.

U nékterych jedincti byly 1 hodinu po podani davky 100 mg pomoci Farnsworthova-Munsellova testu
se 100 odstiny barev zjistény mirné a prechodné zmény v rozliSovani barev (modra/zelend), pricemz

2 hodiny po podani jiz nebyly zadné ucinky pozorovatelné. Piedpokladany mechanismus této zmény

v rozliSovani barev souvisi s inhibici PDE6, ktera se podili na kaskadé prevodu svétla na sitnici.
Sildenafil nemé Zadny vliv na ostrost zraku ani na citlivost na kontrast. V malé placebem kontrolované
studii u pacientd s prokazanou vékem podminénou makularni degeneraci (n=9) nebyly po sildenafilu
(jednorazova davka, 100 mg) prokazany zadné signifikantni zmény pfi provedenych ocnich
vySetfenich (zrakova ostrost, Amslerova miizka, test rozliSeni barev simulujici svétla na semaforu,
Humphreylv perimetr a fotostres).

U zdravych dobrovolniki neméla davka 100 mg peroralné zZadny uc¢inek na motilitu nebo morfologii
spermatu (viz bod 4.6).

Dalsi informace o klinickych studiich

V klinickych studiich byl sildenafil podan vice nez 8000 nemocnym ve véku 19-87 let. Byly
zastoupeny nasledujici skupiny nemocnych: starsi nemocni (19,9 %), nemocni s hypertenzi (30,9 %),
diabetici (20,3 %), s ischemickou chorobou srde¢ni (5,8 %), s hyperlipidemii (19,8 %), poranénim
michy (0,6 %), depresi (5,2 %), nemocni po transuretralni resekci prostaty (3,7 %), radikalni
prostatektomii (3,3 %). Nasledujici skupiny byly bud’ vylouceny z klinickych studii, nebo nebyly
dostate¢né zastoupeny: nemocni po operaci v malé panvi, po radioterapii, nemocni se zdvaznou
ledvinovou nebo jaterni poruchou a nemocni s nékterymi kardiovaskularnimi potizemi (viz bod 4.3).

Ve studiich s fixni ddvkou uvadélo zlepseni erekce diky 1é€b€ 62 % pacientl s davkou 25 mg, 74 %
s davkou 50 mg a 82 % s davkou 100 mg, a to ve srovnani s 25 % pii pouZiti placeba.

V kontrolovanych klinickych studiich byl pocet nemocnych uzivajicich sildenafil, ktefi odstoupili
ze studie, nizky a srovnatelny s placebem.

Ve vSech studiich byl podil nemocnych uvadéjicich zlepseni pii 1é¢bé sildenafilem nasledujici:
erektilni dysfunkce (ED) psychogenniho ptiivodu (84 %), smisené ED (77 %), organické ED (68 %),
star§i nemocni (67 %), diabetici (59 %), ICHS (69 %), hypertenze (68 %), TURP (61 %), radikalni
prostatektomie (43 %), poranéni michy (83 %), deprese (75 %). V dlouhodobych studiich pietrvavala
bezpecnost a ucinnost sildenafilu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Sildenafil se rychle vstifebava. Maximalnich pozorovanych plazmatickych koncentraci se dosahuje

za 30-120 minut (pramér 60 minut) po podani peroralni davky ve stavu na lacno. Primérna absolutni
biologicka dostupnost po perordlni davce je 41 % (rozmezi 25-63 %). Po peroralnim podani davky
sildenafilu se hodnoty AUC a Cmax zvySuji imérné€ s davkou v celém rozsahu doporuc¢enych davek
(25-100 mg).

Pti podani sildenafilu spolu s jidlem se rychlost absorpce snizuje s praimérnym zpozdénim Trmax
0 60 minut a primérnym snizenim Cpax 0 29 %.

Distribuce
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Primérny distribu¢ni objem pfi ustaleném stavu (Vss) sildenafilu je 105 1, coZ naznacuje distribuci

do tkani. Po jednorazové podané peroralni davce 100 mg ¢ini primérna hodnota maximalni celkové
plazmatické koncentrace sildenafilu pfiblizné 440 ng/ml (CV 40 %). Protoze sildenafil a jeho hlavni
cirkulujici metabolit N-desmetyl se vazi na plazmatické proteiny z 96 %, ma to za nasledek primérnou
hodnotu maximalni plazmatické koncentrace volného sildenafilu 18 ng/ml (38 nM). Vazba na proteiny
nezavisi na celkové koncentraci 1éku.

U zdravych dobrovolnikdl, jimz byl podan sildenafil (jednorazové davka 100 mg) bylo v ejakulatu
90 minut po podani davky ptitomno méné nez 0,0002 % (primér 188 ng) podané davky.

Biotransformace

Sildenafil se vylucuje pfevazné pomoci jaternich mikrosomalnich isoenzymit CYP3A4 (hlavni cesta)
a CYP2C9 (vedlejsi cesta). Hlavni cirkulujici metabolit je vysledkem N-demetylace sildenafilu. Tento
metabolit vykazuje profil selektivity viici fosfodiesterdze podobny profilu sildenafilu a in vitro potenci
vici PDES ve vysi piiblizné 50 % matefské latky. Plazmatické koncentrace tohoto metabolitu dosahuji
pfiblizn€ 40 % hodnot zjisténych u sildenafilu. Metabolit N-desmetyl se dale biotransformuje,

s terminalnim polo¢asem pfiblizné 4 hodin.

Eliminace

Celkova clearance sildenafilu z organismu je 41 1/hod. s vyslednym terminalnim polo¢asem 3-5 hod.
Po peroralnim nebo intravendznim podani se sildenafil vylucuje ve formé metabolitl pfevazné stolici
(ptiblizné 80 % peroralné podané davky) a v mensi mife mo¢i (pfiblizné 13 % peroralné¢ podané
davky).

Farmakokinetické viastnosti u specialnich skupin pacienti

Starsi pacienti:

Zdravi star$i pacienti (65 let a vice) vykazovali sniZenou clearance sildenafilu, vysledkem byla
priblizné o 90 % vyssi plazmaticka koncentrace sildenafilu a i€¢inného N-desmetyl metabolitu

ve srovnani se zdravymi mladymi dobrovolniky (18-45 let). Vzhledem k rozdilu vazby na bilkoviny
plazmy zévislém na véku byl odpovidajici vzestup volné plazmatické koncentrace sildenafilu pfiblizné
40 %.

Rendalni nedostatecnost:

U dobrovolnikii s mirnou az stfedné tézkou poruchou renalni funkce (clearance kreatininu = 30-

80 ml/min) nebyla farmakokinetika sildenafilu po podani jednorazové davky 50 mg zménéna. Stiedni
AUC a Cpax N-desmetyl metabolitu vzrostla az o 126 %, resp. 73 % ve srovnani s hodnotami vékové
srovnatelnych dobrovolnikli bez poruchy rendlni funkce. Tyto odliSnosti ale nebyly vzhledem

k vysoké mezisubjektové variabilité statisticky signifikantni. U dobrovolnikti se zd&vaznou ledvinnou
poruchou (clearance kreatininu < 30 ml/min) byla snizena clearance sildenafilu. To mélo za nasledek
vzestup AUC a Cpax 0 100 %, resp. 88 % ve srovnani se stejné starymi dobrovolniky bez renalni
poruchy. Navic doslo k podstatnému zvyseni hodnot AUC a Ciax 0 200 %, resp. 79 % pro N-desmetyl
metabolit.

Jaterni nedostatecnost:

U dobrovolnikt s mirnou az stfedné tézkou cirh6zou jater (Child-Pugh klasifikace A a B) byla
clearance sildenafilu sniZena, coz vedlo ke zvySeni hodnot AUC (o 84 %) a Cmax (0 47 %) ve srovnani
s hodnotami vékove srovnatelnych dobrovolnikd bez poruchy funkce jater. Farmakokinetika
sildenafilu u nemocnych se zavaznou jaterni poruchou nebyla studovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zddné zvlaStni riziko pro ¢lovéka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty

Sodna stil kroskarmelosy

Hypromelosa (E464)

Magnesium-stearat (E470b)

Potah tablety:

Monohydrat laktosy

Hypromelosa (E464)

Oxid titanicity (E171)

Triacetin (E1518)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1&Civy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC-folie/Al-folie): 1 potahovana tableta, v krabicce.
Blistr (perforovany jednodavkovy blistr, PVC-folie/Al-folie): 4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 potahovana
tableta, v krabiCce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Vizarsin 25 mg potahované tablety

1 potahovana tableta: EU/1/09/551/001

4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/002
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/003
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/004

Vizarsin 50 mg potahované tablety
1 potahovana tableta: EU/1/09/551/005
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4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/006
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/007
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/008

Vizarsin 100 mg potahované tablety

1 potahovana tableta: EU/1/09/551/009

4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/010
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/011
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/012

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. zaii 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. kvétna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v ustech

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN]{

Jedna tableta dispergovatelna v Gstech obsahuje sildenafilum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.
Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem:

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech

Jedna tableta dispergovatelnd v tstech obsahuje 0,375 mg aspartamu (E951) a 0,00875 mg sorbitolu
(E420).

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje 0,75 mg aspartamu (E951) a 0,0145 mg sacharosy.

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v ustech
Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje 1,5 mg aspartamu (E951) a 0,029 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta dispergovatelna v tstech.

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v tstech: Bilé az témér bilé, kulaté, mirné bikonvexni tablety,
s moznymi tmavs$imi teCkami.

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech: Bilé az témé&f bilé, kulaté, mirn¢ bikonvexni tablety,
s moznymi tmavsimi te¢kami.

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v ustech: Bil¢ az téméf bilé, kulaté, mirn€ bikonvexni tablety,
s moznymi tmavsimi teckami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vizarsin je indikovan k 1é¢bé erektilni dysfunkce u dospélych muzi, pod kterou rozumime
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku.

Pro dosazeni ucinku piipravku Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Pouziti u dospélych:

Doporucena davka je 50 mg, kterou je tfeba uzit podle potieby ptiblizné€ jednu hodinu pied sexualni
aktivitou. Podle ucinnosti a snasenlivosti lze davku zvysit na 100 mg nebo snizit na 25 mg. Maximalni
doporucena davka je 100 mg. Maximalni doporucena Cetnost uziti davky je jedenkrat denn¢. Pokud je

pfipravek Vizarsin uZit soucasné s jidlem, mize dojit ke zpozdéni nastupu ti€inku ve srovnani se
stavem na lacno (viz bod 5.2).
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Zvlastni populace

Starsi pacienti:
U starSich pacientti (> 65 let) neni nutna tiprava davek.

Poskozeni ledvin:
Davkovani popsané v odstavci ,,Pouziti u dospélych* se vztahuje na nemocné s mirnou nebo stiedné
tézkou poruchou ledvin (clearance kreatininu = 30-80 ml/min).

Protoze clearance sildenafilu je u nemocnych se zavaznou poruchou ledvin (clearance kreatininu
<30 ml/min) sniZzena, doporucuje se zah4jit 1écbu davkou 25 mg. Podle G¢innosti a snasenlivosti lze
dle potieby davku postupné zvysit na 50 mg az 100 mg.

Poskozeni jater:

Protoze clearance sildenafilu je u nemocnych s poruchou jater (napt. cirhdza) snizena, doporucuje se
zahdjit 1é€bu davkou 25 mg. Podle ui¢innosti a sndSenlivosti 1ze dle potieby davku postupné zvysit
na 50 mg az 100 mg.

Pediatricka populace
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Pouziti u nemocnych pouzivajicich jiné lécivé pripravky:

S vyjimkou ritonaviru, jehoz soucasné uziti se sildenafilem neni doporuceno (viz bod 4.4), méla by byt
u nemocnych, ktefi soucasné uzivaji pripravky inhibujici CYP3A4, jako pocate¢ni davka uzita davka
25 mg (viz bod 4.5).

Predtim, neZ je zahajena 1écba sildenafilem, by méli byt pacienti [éCeni alfa-blokatory stabilizovani
na této 1écbeé z dlivodu minimalizace mozného vzniku posturalni hypotenze. Krome toho je tfeba
zvazit zahajeni 1éCby sildenafilem davkou 25 mg (viz body 4.4 a 4.5).

Zpisob podani

Peroralni podani.

Tableta dispergovatelna v tstech se polozi do Ust na jazyk, kde dojde k rychlému rozpusténi slinami
a je snadné ji spolknout. Je mozné ji zapit tekutinou, ale neni to nutné. Odstranéni neporusené tablety
z Ust je obtizné. Tableta je kiehka, proto by méla byt uzita ihned po otevieni blistru.

Vizarsin tablety dispergovatelné v ustech mohou byt uzivany jako alternativa k ptipravku Vizarsin
potahované tablety u pacienttl, pro které je obtizné spolknuti potahované tablety.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ve shod¢ se znamymi ucinky na metabolismus oxidu dusnatého/cyklického guanosin monofosfatu
(cGMP) (viz bod 5.1) se ukézalo, Ze sildenafil je schopen potencovat hypotenzni G€inky nitratii. Jeho
soucasné uziti s latkami schopnymi uvoliovat oxid dusnaty (jako je amylnitrit) nebo nitraty v jakékoli
formg je proto kontraindikovano.

Soucasné podavani PDES inhibitort, vetné sildenafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riocigvat, je kontraindikovano, protoze mize potencialné vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

Pripravky k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce, mezi které patii sildenafil, by nemély byt uZivany muzi,

pro které neni sexualni aktivita vhodna (napf. nemocni se zdvaznymi kardiovaskularnimi poruchami,
jako je nestabilni angina pectoris nebo zavazné srdecni selhani).
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Ptipravek Vizarsin je kontraindikovan u pacientt, ktefi ztratili zrak v dtisledku nearteritické piedni
ischemické neuropatie optického nervu (NAION), bez ohledu na to, zda tato piihoda souvisela
s ptedchozim uzitim inhibitoru fosfodiesterazy 5 (PDES) ¢i nikoli (viz bod 4.4).

Bezpecnost sildenafilu nebyla studovana u nasledujicich podskupin nemocnych, a proto jeho pouziti je
u nich kontraindikovano do doby, nez budou k dispozici dalsi informace: zavazna jaterni porucha,
hypotenze (TK< 90/50 mm Hg), cévni mozkova piihoda nebo infarkt myokardu v nedavné anamnéze
a také znamé hereditarni degenerativni postiZeni sitnice, jako je napt. retinitis pigmentosa (mala ¢ast
téchto nemocnych ma genetické postiZeni retinalni fosfodiesterazy).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aby bylo mozno uréit diagnozu erektilni dysfunkce a stanovit mozné piiciny, je tfeba u nemocného
zjistit anamnézu a provést fyzikalni vysetieni diive, nez je rozhodnuto o farmakologické 1écbe.

Kardiovaskularni rizikové faktory

Pred zahajenim jakékoli 1é¢by erektilni dysfunkce by mél 1ékat posoudit kardiovaskularni funkce
pacienta, protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srde¢nich piihod. Sildenafil ma
vazodilata¢ni vlastnosti, jejichz vysledkem je malé a ptechodné snizeni tlaku krve (viz bod 5.1).

Pted ptedepsanim sildenafilu by méli l€kati peclivé zvazit, zda nékteré zakladni onemocnéni u jejich
pacientll nemlze byt negativné ovlivnéno témito vasodilatacnimi Gc¢inky, a to zejména v kombinaci

se sexualni aktivitou. Mezi pacienty se zvysenou citlivosti na vasodilatancia patfi nemocni s obstrukci
odtoku krve z levé komory (napt. aortalni sten6za, hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie) nebo
pacienti se vzacnym syndromem mnohocetné systémové atrofie manifestujici se jako zdvazné zhorseni
autonomni regulace krevniho tlaku.

Sildenafil zvysuje hypotenzivni ucinek nitrat (viz bod 4.3).

V obdobi po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny piipady zavaznych kardiovaskularnich piihod
vcetn€ infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris, nahlé srdecni smrti, komorové arytmie,
mozkové hemorhagie, ptechodnych ischemickych atak, hypertenze a hypotenze v casové souvislosti

s uzitim sildenafilu. Vé&tSina z téchto pacientt, ale ne vSichni, méla jiz diive existujici kardiovaskularni
rizikové faktory. Rada hldenych piihod vznikla béhem nebo kratce po pohlavnim styku a nékolik
hlasenych ptihod vzniklo kratce po uziti sildenafilu bez souvislosti se sexualni aktivitou. Neni mozné
urcit, zda tyto ptihody lze ptimo vztdhnout k témto faktorim nebo jinym faktorim.

Priapismus

Piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce, vEetn€ sildenafilu, je tieba pouzivat opatrn€ u pacientl

s anatomickou deformaci penisu (jako je angulace, kaverndzni fibréza nebo Peyroneova choroba)
nebo u pacientll s onemocnénimi, ktera je predisponuji k priapismu (jako je srpkovitd anémie,
vicecetny myelom nebo leukémie).

Pii pouziti sildenafilu po uvedeni pfipravku na trh byla hlaSena protrahovana erekce a priapismus.

V ptipad¢ erekce, kterd pretrvava déle nez 4 hodiny, by mél pacient vyhledat okamzitou l1ékatskou
pomoc. Pokud neni priapismus okamzité lécen, mohl by vést k poskozeni tkané penisu a trvalé ztraté
potence.

Soucasné pouziti s jinymi inhibitory PDES5 ¢i jinymi typy 1éCby erektilni dysfunkce

Bezpecnost a uc¢innost kombinace sildenafilu s jinymi inhibitory PDES nebo s jinymi 1é¢ivymi
pfipravky na plicni arterialni hypertenzi (PAH) obsahujicimi sildenafil ¢i s jinymi 1é¢bami erektilni
dysfunkce nebyla zjistovana. Proto se pripadné pouziti téchto kombinaci nedoporucuje.

’

Ucinky na zrak
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V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitortt PDES byly spontanné hlaseny ptipady poruchy
zraku (viz bod 4.8). V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitord PDES byly spontanné

1z observaéni studie hlaSeny piipady vzacného onemocnéni nearteritické piedni ischemické
neuropatie optického nervu (NAION) (viz bod 4.8). Je nutné pacienty poucit, aby v piipad¢ nahlé
poruchy zraku piestali pfipravek Vizarsin uzivat a okamzit¢ vyhledali svého 1ékate (viz bod 4.3).

Soucasné uzivani s ritonavirem

Soucasné uzivani sildenafilu s ritonavirem neni doporuceno (viz bod 4.5).

Soucasné uzivani s alfa-blokatory

Pii podani sildenafilu pacientim uzivajicim alfa-blokatory je tfeba opatrnosti, protoze soub&ézné
podani mtize vést u citlivych jedincti k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Ta se mtize
nejpravdépodobnéji objevit v prubéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Pfedtim, nez je zahajena 1écba
sildenafilem, by méli byt pacienti hemodynamicky stabilizovani na 1é€bé alfa-blokatory z divodu
minimalizace mozného vzniku posturalni hypotenze. Je tieba zvazit zahajeni 1écby sildenafilem
davkou 25 mg (viz bod 4.2). Pacienty je tieba poucit o tom, jak jednat, objevi-li se pfiznaky posturalni
hypotenze.

Ucinek na krvacivost

Studie s lidskymi trombocyty ukazaly, Ze sildenafil potencuje antiagregacni ti€inek dihydrat
nitroprusidu sodného in vitro. K dispozici nejsou zadné informace o bezpe¢nosti podani sildenafilu
pacientiim s poruchami srazlivosti krve nebo aktivni viedovou chorobou. Proto je podavani sildenafilu
témto pacientim nutné peclivé uvazit.

~

Zeny

Piipravek Vizarsin neni indikovan k pouziti u Zen.

Pomocné latky

Pripravek Vizarsin 25 mg, 50 mg a 100 mg tablety dispergovatelné v ustech obsahuji aspartam (E951).
Aspartam je zdroj fenylalaninu. Mtze byt skodlivy pro lidi trpici fenylketonurii. Tento 1€Civy
pfipravek se ma uzivat s opatrnosti u pacientt s fenylketonurii.

Pripravek Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v tstech obsahuji sorbitol (E420). Je nutno vzit

v uvahu aditivni t¢inek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktosy) a pfijem
sorbitolu (nebo fruktosy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mtize
ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravki.

Vizarsin 50 mg a 100 mg tablety dispergovatelné v ustech obsahuji sacharosu. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sacharoso-
izomaltazovou deficienci nemaji tento ptfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ucinky jinych 1ékii na sildenafil

In vitro studie:

Metabolizmus sildenafilu je zprostiedkovan hlavné izoformou 3A4 (hlavni cesta) a izoformou 2C9
(vedlejsi cesta) cytochromu P450 (CYP). Proto mohou inhibitory téchto izoenzymu snizit clearance
sildenafilu a induktory téchto izoenzymt mohou zvysit clearance sildenafilu.

In vivo studie:

Popula¢ni farmakokineticka analyza klinickych studii zjistila snizeni clearance sildenafilu
pfi sou¢asném podani s inhibitory CYP3A4 (jako jsou ketokonazol, erythromycin, cimetidin). Ackoli
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nebylo pozorovano zvySeni incidence nezadoucich ucinki u téchto pacientt, pti soubézném uziti
sildenafilu s inhibitory CYP3A4 by méla byt jako tivodni podana davka 25 mg.

Pii souc¢asném podavani inhibitoru HIV proteazy ritonaviru (500 mg 2x denné), coz je vysoce ucinny
inhibitor P450, se sildenafilem (jednordzova davka 100 mg), doslo v ustaleném stavu k 300%
(4nasobnému) zvyseni Cpax sildenafilu a 1000% (11nasobnému) zvySeni AUC sildenafilu v plazmé.
Po 24 hodinach byly plazmatické hladiny sildenafilu jesté piiblizné 200 ng/ml, narozdil od hladiny

5 ng/ml, ktera je obvykla, pokud je sildenafil podavan samostatné. Tento nalez je ve shodé

s vyznaénym ucinkem ritonaviru na fadu P450 substratd. Sildenafil nema zadny vliv

na farmakokinetiku ritonaviru. Na zaklad¢ téchto farmakokinetickych nalezi souc¢asné podavani
sildenafilu s ritonavirem neni doporuceno (viz bod 4.4) a za zddnych okolnosti nesmi nejvyssi davka
sildenafilu v pribéhu 48 hodin pfesahnout 25 mg.

P1i soucasném podavani inhibitoru HIV proteazy sachinaviru (1200 mg 3x denng), ktery je
inhibitorem CYP3AA4, se sildenafilem (jednorazova davka 100 mg), doslo ke 140% zvyseni Cpax
sildenafilu a 210% zvySeni AUC sildenafilu v plazmé. Sildenafil nemé Zadny vliv na farmakokinetiku

sachinaviru (viz bod 4.2). Lze o¢ekavat, ze u¢innéjsi inhibitory CYP3 A4, jako je ketokonazol nebo
itrakonazol, budou mit vyraznéjsi ucinky.

Pti souc¢asném podani jednotlivé davky 100 mg sildenafilu se stfedn€ silnym inhibitorem CYP3A4
erythromycinem doslo v ustidleném stavu (500 mg erythromycinu 2x denn€ po dobu 5 dni) ke zvySeni
systémové expozice sildenafilu o 182 % (AUC). U normalnich zdravych dobrovolniki muzi nebyl
prokazan ucinek azithromycinu (v ddvce 500 mg denné po dobu 3 dnit) na AUC, Cra, tmax, konstantu
rychlosti vylu¢ovani nebo nasledny polocas sildenafilu ¢i jeho hlavniho cirkulujiciho metabolitu.
Soucasné podavani cimetidinu (800 mg), coz je inhibitor cytochromu P450 a nespecificky inhibitor
CYP3A4, a sildenafilu (50 mg) zdravym dobrovolnikiim vedlo k 56% zvyseni plazmatickych hladin
sildenafilu.

Grapefruitovy dzus, ktery je slabym inhibitorem metabolizmu CYP3A4 ve stfevni sténé, muze
zpusobit mirné zvySeni plazmatickych hladin sildenafilu.

Jednorazové davky antacida (hydroxid hofec¢naty/hydroxid hlinity) nemély na biologickou dostupnost
sildenafilu vliv.

Ackoli nebyly provedeny specifické interakéni studie pro vSechny 1é¢ivé ptipravky, populacni
farmakokineticka analyza neprokazala zadny ucinek soubézné 1écby na farmakokinetiku sildenafilu,
pokud se uvazovaly skupiny 1€kt jako inhibitory CYP2C9 (napf. tolbutamid, warfarin, fenytoin),
inhibitory CYP2D6 (napf. selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu, tricyklicka
antidepresiva), thiazid a pfibuzna diuretika, klickova a draslik Setfici diuretika, ACE inhibitory,
blokatory kalciovych kanali, antagonisté beta-adrenoreceptorti nebo induktory metabolismu CYP450
(jako napf. rifampicin, barbituraty). Ve studii se zdravymi muzskymi dobrovolniky vedlo soubézné
podani endotelinového antagonisty bosentanu (induktor CYP3A4 [stredné silny], CYP2C9 a ziejmé
1 CYP2C19) v ustdleném stavu (125 mg 2x denng€) se sildenafilem v ustdleném stavu (80 mg 3x
denné) k 62,6% snizeni AUC a 55,4% snizeni Crax sildenafilu. Proto lze pfi soubézném podani se
silnymi induktory CYP3A4 jako je rifampicin, ocekavat vétsi sniZzeni plazmatickych koncentraci
sildenafilu.

Nikorandil je slouceninou slozenou z aktivatoru draslikového kanalu a nitratu. Z dtivodu piitomnosti
nitratové slozky existuje potencial k zavaznym interakcim mezi sildenafilem a nikorandilem.

Ucinky sildenafilu na jiné 1éky
In vitro studie:
Sildenafil je slaby inhibitor isoforem 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P450

(ICs0 > 150 uM). Za ptedpokladu maximalnich plazmatickych koncentraci cca 1 uM po doporucenych
davkach neni pravdépodobné, Ze by sildenafil zménil clearance substrati téchto isoenzymu.
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Nejsou zadné udaje o interakci mezi sildenafilem a nespecifickymi inhibitory fosfodiesterazy, jako je
napf. teofylin nebo dipyridamol.

In vivo studie:

Ve shod¢ se zndmymi ucinky na metabolismus oxidu dusnatého/cGMP (viz bod 5.1) se ukazalo, Ze
sildenafil je schopen potencovat hypotenzni uc¢inky nitrati. Jeho soucasné uziti s latkami schopnymi
uvolnovat oxid dusnaty nebo s nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovano (viz bod 4.3).

Riocigvat: Predklinické studie ukézaly aditivni systémovy ucinek pfi snizovani krevniho tlaku, kdyz
byly inhibitory PDES kombinovany s riocigvatem. V klinickych studiich bylo prokazano, Ze riocigvat
zesiluje hypotenzni G¢inek inhibitori PDES. U sledované populace nebyl prokdzan ptiznivy klinicky
ucinek kombinace. Souc¢asné uzivani riocigvatu s PDES inhibitory, véetné sildenafilu, je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pii soubézném podani sildenafilu pacientiim uzivajicim alfa-blokatory je tieba opatrnosti, protoze
soubézné podani mize vést u citlivych jedinch k symptomatické hypotenzi. Ta se miize
nejpravdépodobnéji objevit v prubéhu 4 hodin po podani sildenafilu (viz body 4.2 a 4.4). Ve tiech
specifickych studiich 1€kovych interakcei byl pacientim s benigni hyperplazii prostaty (BPH), kteti byli
stabilizovani na 1écbé doxazosinem, soucasné podavan alfa-blokator doxazosin (4 mg a 8§ mg) a
sildenafil (25 mg, 50 mg a 100 mg).

Béhem studie bylo u této populace pozorovano primérmé dodatecné snizeni krevniho tlaku vleze

0 7/7 mm Hg, 9/5 mm Hg resp. o 8/4 mm Hg a primérné dodatecné snizeni krevniho tlaku ve stoje
0 6/6 mm Hg, 11/4 mm Hg resp. o 4/5 mm Hg. Pfi sou¢asném podani sildenafilu a doxazosinu
pacientiim, stabilizovanym na 1é¢b¢é doxazosinem, se vzacné objevila hlaseni o pacientech, ktefi
prodélali symptomatickou posturdlni hypotenzi. Tato hlaSeni zahrnovala zavraté¢ a mdloby, nikoliv
vsak synkopu.

Nebyly prokazany zadné podstatné interakce pii sou¢asném podani sildenafilu (50 mg)
s tolbutamidem (250 mg) nebo s warfarinem (40 mg), které jsou metabolizovany CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) nepotencoval prodlouzeni ¢asu krvacivosti zptisobené kyselinou acetylsalicylovou
(150 mg).

U zdravych dobrovolnikti nepotencoval sildenafil (50 mg) hypotenzni uc¢inky alkoholu, pokud
primérné maximalni hladiny alkoholu v krvi doséhly hodnot 80 mg/dl.

Pii rozboru nasledujicich skupin antihypertenziv: diuretika, B-blokatory a ACE inhibitory, blokatory
receptorll pro angiotensin II, antihypertenzni ptipravky (vazodilatacné a centralné u€inkujici),
blokatory adrenergnich neuronti, blokatory kalciovych kanalti a a-blokatory, se neprokazal zadny
rozdil v profilu nezadoucich G€inkl u nemocnych uzivajicich sildenafil ve srovnani s nemocnymi
uzivajicimi placebo. Ve specifické interak¢ni studii, ve které byl sildenafil (100 mg) souc¢asné podavan
s amlodipinem nemocnym s hypertenzi, doslo k piidatnému snizeni systolického krevniho tlaku vieze
o 8 mm Hg. Odpovidajici pfidatné sniZeni diastolického krevniho tlaku vleZe bylo 7 mm Hg. Tyto
hodnoty ptidatného snizeni krevniho tlaku mély stejny rozsah jako hodnoty, které byly pozorovany,
pokud byl sildenafil poddvan zdravym dobrovolnikiim samostatné (viz bod 5.1).

Sildenafil (100 mg) neovliviioval farmakokinetiku v ustadleném stavu inhibitord HIV proteazy
sachinaviru a ritonaviru, coz jsou oba substraty CYP3A4.

U zdravych muzskych dobrovolniki mélo soub&ézné podani sildenafilu v ustaleném stavu (80 mg
3x denné) a bosentanu (125 mg 2x denn¢) za nasledek 49,8% nartist AUC bosentanu a 42% nartst
Chmax bosentanu.

Ptidani jedné davky sildenafilu ke kombinaci sakubitril/valsartan v rovnovazném stavu u pacientl
s hypertenzi bylo spojeno s vyznamné vétsim poklesem krevniho tlaku v porovnéni s podavanim
samotné kombinace sakubitril/valsartan. Proto je potieba postupovat opatrné pii zahajeni podavani
sildenafilu u pacient 1é¢enych kombinaci sakubitril/valsartan.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vizarsin neni indikovan k pouziti u Zen.
Neexistuji zadné adekvatni a dobie kontrolované studie u t€hotnych nebo kojicich zen.

V reprodukénich studiich u potkani a kralikd nebyly po peroralnim podéni sildenafilu zjistény zadné
vyznamné nezadouci G¢inky.

Neprojevil se zadny ucinek na motilitu nebo morfologii spermii po jednorazovych peroralnich
davkach 100 mg sildenafilu u zdravych dobrovolnikt (viz bod 5.1).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provadény zadné studie zjist'ujici schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavrat¢ a poruchy vidéni byly hlaSeny jako nezadouci G€inky v klinickych studiich se sildenafilem.
Nemocni by proto méli znat svoji reakci na piipravek Vizarsin diive, nez budou fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Bezpecénostni profil sildenafilu byl vytvoren na zakladé zkusenosti 9 570 pacientli v 74 dvojité
zaslepenych klinickych studiich kontrolovanych placebem. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi u€inky
u pacientl uzivajicich sildenafil v klinickych studiich byly bolest hlavy, navaly, dyspepsie, zdufeni
nosni sliznice, zavraté, nevolnost, naval horka, poruchy vidéni, cyanopsie a rozmazané vidéni.

Nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni piipravku na trh byly ziskany v obdobi del§im nez 10 let.
Vzhledem k tomu, ze drziteli rozhodnuti o registraci nejsou vSechny nezadouci uc¢inky nahlaseny

a nejsou tedy zahrnuty v databazi nezadoucich U¢inkd, nelze u nich spolehlive stanovit ¢etnost.

Souhrn nezadoucich u¢inkt v tabulce

V tabulce jsou podle organovych systému a Cetnosti sefazeny vSechny klinicky vyznamné nezadouci
ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s ¢etnosti vyssi nez u placeba (velmi casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)).

V kazdé skupin€ Cetnosti jsou nezadouci G€inky uvedeny v poradi dle klesajici zdvaznosti.
Tabulka 1: Klinicky vyznamné neZadouci u¢inky hlasené s ¢etnosti vyssi nezZ u placeba

z kontrolovanych klinickych studii a klinicky vyznamné nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni
pripravku na trh

T¥ida Velmi | Casté Méné Casté Vzacné (> 1/10000

organovych casté = 1/100 (= 1/1000 a<1/1000)

systému (c1/10) | a<1/10) a<1/100)

Infekce a infestace Rinitida

Poruchy Hypersenzitivita

imunitniho

systému

Poruchy Bolest | Zavrat’ Somnolence, Cévni mozkova piihoda,

nervového hlavy hypestezie tranzitorni ischemicka ataka,

systému zachvat*, opakovany
zachvat*, synkopa
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Ttida Velmi | Casté Méné ¢asté Vzicné (> 1/10000

organovych casté 1100 (=1/1000 a<1/1000)

systémii (=1/10) | a<1/10) a<1/100)

Poruchy oka Zmény Poruchy slzeni***, | Nearteriticka predni
barevného bolest oka, ischemické neuropatie
vidéni**, fotofobie, fotopsie, | optického nervu (NAION)*,
poruchy o¢ni hyperemie, retinalni cévni okluze*,
vidéni, zrakova percepce retinalni krvacenti,
rozmazané | jasu, arterioskleroticka retinopatie,
vidéni konjunktivitida poruchy sitnice, glaukom,

defekt zorného pole,
diplopie, sniZzena zrakova
ostrost, myopie, astenopie,
sklivcové zékalky, porucha
duhovky, mydriaza, halo
efekt, edém oka, otok oka,
porucha oka, hyperemie
spojivky, podrazdéni oka,
abnormalni pocit v oku,
edém oc¢niho vicka, zmény
zabarveni skléry

Poruchy ucha Vertigo, tinitus Hluchota

a labyrintu

Srdecni poruchy Tachykardie, Nahla srde¢ni smrt*, infarkt

palpitace myokardu, komorova
arytmie*, atrialni fibrilace,
nestabilni angina pectoris

Cévni poruchy Zrudnuti, Hypertenze,
naval horka | hypotenze

Respira¢ni, hrudni Zdufeni Epistaxe, zdufeni Pocit stazeni hrdla, otok

a mediastinalni nosni vedlej$i nosni nosni sliznice, suchost v nose

poruchy sliznice dutiny

Gastrointestinalni Nevolnost, | Refluxni choroba Oralni hypestezie

poruchy dyspepsie jicnu, zvraceni,

bolest horni
poloviny bficha,
sucho v ustech

Poruchy kiize Vyrazka Stevens-Johnsontv syndrom

a podkozni tkané (SJS)*, toxicka epidermalni

nekrolyza (TEN)”

Poruchy svalové Myalgie, bolest v

a kosterni koncetiné

soustavy a

pojivové tkané

Poruchy ledvin a Hematurie

mocovych cest

Poruchy Krvéceni z penisu,

reprodukéniho priapismus*, hematospermie,

systému a prsu zvysena erekce

Celkové poruchy Bolest na hrudi, Podrazdénost

a reakce v misté Unava, pocit horka

aplikace

Vysetfeni Zvysena srdecni

frekvence

*HlaSeno pouze po uvedeni piipravku na trh
**Distorze barevného vidéni: chloropsie, chromatopsie, cyanopsie, erytropsie a xantopsie
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***Poruchy slzeni: suché oko, porucha slzeni a zvysené slzeni

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezaddouci G€inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Symptomy
Ve studiich u zdravych dobrovolniki s jednotlivou davkou az 800 mg byly nezadouci ucinky podobné

nezddoucim ucinkiim pozorovanym pfi nizsich davkach, jejich incidence a zdvaznost vSak byla
zvySena. Uzitim davky 200 mg nedochazelo ke zvySené ucinnosti, ale zvySovalo se mnozstvi
nezadoucich ucinku (bolest hlavy, navaly, zavraté, dyspepsie, zduieni nosni sliznice, porusené vidéni).

Opatieni
V ptipadech piedavkovani je nutno podle potieby zavést standardni podplirnd opatieni. Nelze

predpokladat, Ze by dialyza zrychlila clearance, protoze sildenafil se vaze ve vysoké mire
na plazmatické proteiny a nevylucuje se moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, 1é¢iva pouzivana pii poruchach erekce, ATC kod: GO4BEO3.
Mechanismus uéinku

Sildenafil ptedstavuje formu peroralni 1é¢by erektilni dysfunkce. V pfirozenych podminkach, tj.
pii sexualni stimulaci, obnovuje porusenou erektilni funkci zvySenim ptitoku krve do penisu.

Fyziologickym mechanismem pfi erekci penisu je uvolnovani oxidu dusnatého (NO) v corpus
cavernosum béhem sexualni stimulace. Oxid dusnaty aktivuje enzym guanylatcyklazu, vysledkem jsou
zvySené hladiny cyklického guanosinmonofosfatu (¢cGMP), vedouci k uvolnéni hladkého svalstva

V corpus cavernosum, coZ umozni pfitok krve.

Sildenafil je G¢inny a selektivni inhibitor cGMP specifické fosfodiesterazy typu 5 (PDES) v corpus
cavernosum, kde je PDES zodpovédna za degradaci cGMP. Sildenafil mé periferni misto uc¢inku

na erekcei. Sildenafil nema zadny pfimy relaxaéni u€inek na izolované lidské corpus cavernosum,
avsak vyznamné zesiluje relaxacni ucinek NO na tuto tkan. Pii aktivaci drahy NO/cGMP, k niz pii
sexudlni stimulaci dochdzi, ma inhibice PDES sildenafilem za nasledek zvySeni hladin cGMP v corpus
cavernosum. Proto je k zajisténi zamysleného piiznivého farmakologického ucinku sildenafilu nutna
sexudlni stimulace.

Farmakodynamické ucinky

Studie in vitro prokazaly, ze sildenafil je selektivni k PDES, ktera se ucastni procesu erekce. Jeho
ucinek je mnohem silngjs$i na PDES nez na jiné zndmé izoformy fosfodiesterdzy. Ma také 10x vyssi
selektivitu k PDES nez k PDE®6, ktera se ui¢astni na kaskadé prevodu svétla v sitnici. Pfi maximalnich
doporucenych davkach ma 80x vyssi selektivitu k PDES nez k PDE1 a vice nez 700x vyssi selektivitu
k PDES nez PDE2, 3,4, 7, 8,9, 10 a 11. Sildenafil ma predevs§im vyssi (vice nez 4000x) selektivitu

k PDES oproti PDE3, coz je cAMP-specificka izoforma fosfodiesterazy ui¢astnici se kontroly srde¢ni
kontraktility.

Klinické u¢innost a bezpe¢nost
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Pro zhodnoceni doby nutné k dosazeni erekce pii adekvatni sexuélni stimulaci byly provedeny dvé
klinické studie. Ve studii s penilni plethysmografii (RigiScan) u pacientti na la¢no byla po uziti
sildenafilu stfedni doba pro dosazeni erekce o 60% rigidité (dostatecné pro pohlavni styk) 25 min.
(rozmezi 12-37 min.). V dalsi RigiScan studii byl sildenafil schopen umoznit erekci v odpovéd’

na sexualni stimulaci jesté 4-5 hodin po uziti davky.

Sildenafil pisobi mirné a prechodné snizeni krevniho tlaku, které ve vét$iné piipadii nema zadny
klinicky efekt. Po peroralni davce 100 mg per os sildenafilu bylo primérné maximalni snizeni
krevniho tlaku vleze 8,4 mm Hg. Odpovidajici zména diastolického krevniho tlaku vleze byla
5,5 mm Hg. Toto snizeni krevniho tlaku je ve shod¢ s vazodilatacnim ucinkem sildenafilu,
pravdépodobné nasledkem zvysenych hladin cGMP v cévni hladké svaloving. Jednotlivé davky
sildenafilu az do 100 mg peroralné nemély zadny klinicky vyznamny u¢inek na EKG u zdravych
dobrovolniku.

Ve studii sledujici hemodynamické ti¢inky jednorazové peroralni davky sildenafilu 100 mg

u 14 pacientt s tézkou formou ischemické choroby srde¢ni (ICHS) (stendza vétsi nez 70% minimalné
na jedné koronarni tepné) doslo k primérnému poklesu systolického krevniho tlaku v klidu o 7 %

a diastolického krevniho tlaku o 6 % oproti vychozim hodnotdm. Primérny plicni systolicky tlak
poklesl 0 9 %. Sildenafil nemél Zadny uc¢inek na minutovy objem a nezhorSoval pritok krve
stenotickymi korondrnimi tepnami.

Dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie hodnotila odpoveéd’ na télesnou zate€z u 144 pacienti
s erektilni dysfunkci a chronickou stabilni anginou pectoris, ktefi pravidelné dostavali antiangindzni
1é¢ivé piipravky (kromé nitratti). Vysledky neprokézaly zadné klinicky vyznamné rozdily v dobé do
vzniku stenokardii znemozituyjicich dalsi zatéz.

U nékterych jedinct byly 1 hodinu po podani davky 100 mg pomoci Farnsworthova-Munsellova testu
se 100 odstiny barev zjistény mirné a piechodné zmény v rozliSovani barev (modra/zelena), pti¢emz

2 hodiny po podéni jiz nebyly zadné ucinky pozorovatelné. Pfedpokladany mechanismus této zmény

v rozliSovani barev souvisi s inhibici PDE6, ktera se podili na kaskadé pfevodu svétla na sitnici.
Sildenafil nema Zadny vliv na ostrost zraku ani na citlivost na kontrast. V malé placebem kontrolované
studii u pacientt s prokazanou vékem podminénou makularni degeneraci (n=9) nebyly po sildenafilu
(jednorazova davka, 100 mg) prokazany zadné signifikantni zmény pii provedenych o¢nich
vySetfenich (zrakova ostrost, Amslerova mftizka, test rozliSeni barev simulujici svétla na semaforu,
Humphreylv perimetr a fotostres).

U zdravych dobrovolniki neméla davka 100 mg peroralné Zadny ucinek na motilitu nebo morfologii
spermatu (viz bod 4.6).

Dalsi informace o klinickych studiich

V klinickych studiich byl sildenafil podan vice nez 8000 nemocnym ve véku 19-87 let. Byly
zastoupeny nésledujici skupiny nemocnych: stars§i nemocni (19,9 %), nemocni s hypertenzi (30,9 %),
diabetici (20,3 %), s ischemickou chorobou srde¢ni (5,8 %), s hyperlipidemii (19,8 %), poranénim
michy (0,6 %), depresi (5,2 %), nemocni po transuretralni resekci prostaty (3,7 %), radikalni
prostatektomii (3,3 %). Néasledujici skupiny byly bud’ vylouceny z klinickych studii, nebo nebyly
dostatecné zastoupeny: nemocni po operaci v malé panvi, po radioterapii, nemocni se zdvaznou
ledvinovou nebo jaterni poruchou a nemocni s nékterymi kardiovaskularnimi potizemi (viz bod 4.3).

Ve studiich s fixni davkou uvadeélo zlepseni erekce diky 1é¢be 62 % pacienti s davkou 25 mg, 74 %
s davkou 50 mg a 82 % s davkou 100 mg, a to ve srovnani s 25 % pii pouziti placeba.

V kontrolovanych klinickych studiich byl poc¢et nemocnych uZzivajicich sildenafil, ktefi odstoupili
ze studie, nizky a srovnatelny s placebem.

Ve vSech studiich byl podil nemocnych uvadéjicich zlepseni pii 1é¢be sildenafilem nésledujici:

erektilni dysfunkce (ED) psychogenniho ptivodu (84 %), smisené ED (77 %), organické ED (68 %),
star§i nemocni (67 %), diabetici (59 %), ICHS (69 %), hypertenze (68 %), TURP (61 %), radikalni

24



prostatektomie (43 %), poranéni michy (83 %), deprese (75 %). V dlouhodobych studiich ptetrvavala
bezpecnost a ucinnost sildenafilu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Sildenafil se rychle vstifebava. Maximalnich pozorovanych plazmatickych koncentraci se dosahuje

za 30-120 minut (pramér 60 minut) po podani peroralni davky ve stavu na lacno. Priméma absolutni
biologicka dostupnost po peroralni davce je 41 % (rozmezi 25-63 %). Po peroralnim podani davky
sildenafilu se hodnoty AUC a Cpax zvySuji imérné s davkou v celém rozsahu doporucenych davek
(25-100 mg).

Pti podani sildenafilu spolu s jidlem se rychlost absorpce snizuje s prumérnym zpozdénim Trmax
0 60 minut a primérnym snizenim Cpax 0 29 %.

Distribuce

Primérny distribuéni objem pii ustaleném stavu (Vss) sildenafilu je 105 1, coz naznacuje distribuci

do tkéni. Po jednordzové podané peroralni ddvce 100 mg ¢ini primérnd hodnota maximalni celkové
plazmatické koncentrace sildenafilu pfiblizné 440 ng/ml (CV 40 %). Protoze sildenafil a jeho hlavni
cirkulujici metabolit N-desmetyl se vazi na plazmatické proteiny z 96 %, ma to za nasledek primérnou
hodnotu maximalni plazmatické koncentrace volného sildenafilu 18 ng/ml (38 nM). Vazba na proteiny
nezavisi na celkové koncentraci l1éku.

U zdravych dobrovolniktl, jimz byl podan sildenafil (jednorazova davka 100 mg) bylo v ejakulatu
90 minut po podani davky pfitomno mén¢ nez 0,0002 % (prumer 188 ng) podané davky.

Biotransformace

Sildenafil se vylucuje pfevazné pomoci jaternich mikrosomalnich isoenzymi CYP3A4 (hlavni cesta)
a CYP2C9 (vedlejsi cesta). Hlavni cirkulujici metabolit je vysledkem N-demetylace sildenafilu. Tento
metabolit vykazuje profil selektivity vici fosfodiesterdze podobny profilu sildenafilu a in vitro potenci
vaci PDES ve vysi priblizné 50 % matefské latky. Plazmatické koncentrace tohoto metabolitu dosahuji
priblizné 40 % hodnot zjisténych u sildenafilu. Metabolit N-desmetyl se dale biotransformuje,

s terminalnim polocasem pfiblizné€ 4 hodin.

Eliminace

Celkova clearance sildenafilu z organismu je 41 I/hod. s vyslednym terminalnim polo¢asem 3-5 hod.
Po peroralnim nebo intravendznim podani se sildenafil vylucuje ve formé metabolit pfevazné stolici
(ptiblizné 80 % peroralné podané davky) a v mensi mife moci (ptiblizn€ 13 % peroralné podané
davky).

Farmakokinetické viastnosti u specidalnich skupin pacientii

Starsi pacienti:

Zdravi star§i pacienti (65 let a vice) vykazovali sniZzenou clearance sildenafilu, vysledkem byla
pfiblizné o 90 % vyssi plazmaticka koncentrace sildenafilu a i€¢inného N-desmetyl metabolitu

ve srovnani se zdravymi mladymi dobrovolniky (18-45 let). Vzhledem k rozdilu vazby na bilkoviny
plazmy zéavislém na véku byl odpovidajici vzestup volné plazmatické koncentrace sildenafilu ptiblizné
40 %.

Rendalni nedostatecnost:

U dobrovolnikti s mirnou az stfedné tézkou poruchou renalni funkce (clearance kreatininu = 30-

80 ml/min) nebyla farmakokinetika sildenafilu po podani jednorazové davky 50 mg zménéna. Stiedni
AUC a Cpax N-desmetyl metabolitu vzrostla az o 126 %, resp. 73 % ve srovnani s hodnotami vékové

srovnatelnych dobrovolnikti bez poruchy renalni funkce. Tyto odlisnosti ale nebyly vzhledem

k vysoké mezisubjektové variabilité statisticky signifikantni. U dobrovolnikii se zavaznou ledvinnou

poruchou (clearance kreatininu < 30 ml/min) byla snizena clearance sildenafilu. To mélo za nasledek
vzestup AUC a Cmax 0 100 %, resp. 88 % ve srovnani se stejn¢ starymi dobrovolniky bez rendlni
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poruchy. Navic doslo k podstatnému zvyseni hodnot AUC a Cpax 0 200 %, resp. 79 % pro N-desmetyl
metabolit.

Jaterni nedostatecnost:

U dobrovolnikii s mirnou az stfedné té¢zkou cirhdzou jater (Child-Pugh klasifikace A a B) byla
clearance sildenafilu sniZzena, coz vedlo ke zvySeni hodnot AUC (o 84 %) a Cmax (0 47 %) ve srovnani
s hodnotami vékovée srovnatelnych dobrovolnikti bez poruchy funkce jater. Farmakokinetika
sildenafilu u nemocnych se zavaznou jaterni poruchou nebyla studovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
Hyprolosa (E463)

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)
Neohesperidin-dihydrochalkon (E959)

Silice maty kadetavé

Silice maty peprné (obsahuje sorbitol (E420))
Krospovidon

Kiemicitan vapenaty

Magnesium-stearat (E470b)

Vizarsin 50 mg, 100 mg tablety dispergovatelné v ustech
Hyprolosa (E463)

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)

Neohesperidin-dihydrochalkon (E959)

Aroma maty kadetavé

Aroma méaty peprné (obsahuje sacharosu)

Krospovidon

Kiemicitan vapenaty

Magnesium-stearat (E470b)

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
2 roky

Vizarsin 50 mg, 100 mg tablety dispergovatelné v ustech
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech

Blistr (odlupovaci blistr, orientovany polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 1 tableta
dispergovatelna v ustech, v krabicce.

Blistr (odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr, orientovany
polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 2x 1,4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 tableta dispergovatelna
v ustech, v krabicce.

Vizarsin 50 mg, 100 mg tablety dispergovatelné v ustech

Blistr (odlupovaci blistr, orientovany polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 1 tableta
dispergovatelna v ustech, v krabicce.

Blistr (odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr, orientovany
polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 2 x 1,4 x 1, 8 x 1, 12 x 1 nebo 24 x 1 tableta
dispergovatelna v ustech, v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/013

2 x 1 tableta dispergovatelnd v tstech: EU/1/09/551/014
4 x 1 tableta dispergovatelna v istech: EU/1/09/551/015
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/016
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/017

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech

1 tableta dispergovatelna v Gstech: EU/1/09/551/018

2 x 1 tableta dispergovatelnd v ustech: EU/1/09/551/019
4 x 1 tableta dispergovatelnd v stech: EU/1/09/551/020
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/021
12 x 1 tableta dispergovatelna v istech: EU/1/09/551/022
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/028

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v uistech

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/023

2 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/024
4 x 1 tableta dispergovatelna v uistech: EU/1/09/551/025
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/026
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/027
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/029

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 21. zafi 2009
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. kvétna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

B@ZPEéNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Straf3e 5

27472 Cuxhaven

Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PQQMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANi
LECIVEHO PRiIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatnuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 25 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu.
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovan4 tableta

1 potahovani tableta

4 x 1 potahovana tableta
8 x 1 potahovana tableta
12 x 1 potahovana tableta

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 potahovana tableta: EU/1/09/551/001

4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/002
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/003
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/004

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 50 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu.
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovan4 tableta

1 potahovani tableta

4 x 1 potahovana tableta
8 x 1 potahovana tableta
12 x 1 potahovana tableta

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 potahovana tableta: EU/1/09/551/005

4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/006
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/007
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/008

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 50 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 100 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu.
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovan4 tableta

1 potahovani tableta

4 x 1 potahovana tableta
8 x 1 potahovana tableta
12 x 1 potahovana tableta

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 potahovana tableta: EU/1/09/551/009

4 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/010
8 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/011
12 x 1 potahovana tableta: EU/1/09/551/012

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg potahované tablety
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro jednojazyéné a dvojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v stech obsahuje sildenafilum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a silici maty peprné (sorbitol (E420)).
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Nechte tabletu rozpustit v ustech.

1 tableta v blistru:

-

-

4 tablety v blistru:

VA /

.
-

S e
\

-

=
P

',J_\*/

1. Uchopte blistr za okraje a odd¢lte jednu bunku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Téahnéte za oznaceny okraj folie a folii uplné sloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do své dlan¢.




4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZte ji na jazyk.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/013

2 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/014
4 x 1 tableta dispergovatelnd v tstech: EU/1/09/551/015
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/016
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/017

[13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v tstech
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro jednojazy¢né a dvojjazycné baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. OHNETE A ODTRHNETE
2. SLOUPNETE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro jednojazyéné a dvojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v stech obsahuje sildenafilum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a aroma maty peprné (sacharosa).
Pro dalsi informace si pfectéte piibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Nechte tabletu rozpustit v tstech.

1 tableta v blistru:

=
B
f :

1. Uchopte blistr za okraje a odd€lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.
2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii iplné sloupnéte.

= R
- '-)-

2 rA
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3. Vyklopte tabletu do své dlan€.
4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZzte ji na jazyk.
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/018

2 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/019
4 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/020
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/021
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/022
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/028

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro jednojazycné a dvojjazycné baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. OHNETE A ODTRHNETE
2. SLOUPNETE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro jednojazyéné a dvojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v tstech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje sildenafilum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a aroma maty peprné (sacharosa).
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani. Nechte tabletu rozpustit v tstech.

1 tableta v blistru:

=
B
f :

1. Uchopte blistr za okraje a odd¢lte jednu buniku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.
2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii iplné sloupnéte.

= R
- '-)-

2 rA
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3. Vyklopte tabletu do své dlan€.
4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZzte ji na jazyk.
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/023

2 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/024
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/025
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/026
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/027
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/029

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v stech

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro jednojazycné a dvojjazycné baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v tstech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. OHNETE A ODTRHNETE
2. SLOUPNETE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro trojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v istech obsahuje sildenafilum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a silici maty peprné (sorbitol (E420)).
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

1 tableta v blistru:

-

>0
\(

:

1. Uchopte blistr za okraje a odd¢lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii tiplné sloupnéte.

Vyklopte tabletu do své dlané a polozte ji na jazyk.

4. Rozpust'te v ustech.

(98
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/013

2 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/014
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/015
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/016
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/017

[ 13.  CISLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v tistech
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro trojjazycné baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. Odtrhnéte
2. Sloupnéte
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro trojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v stech obsahuje sildenafilum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a aroma maty peprné (sacharosa).
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéni.

1 tableta v blistru:

-

-

4 tablety v blistru:

<

/

1. Uchopte blistr za okraje a odd¢lte jednu bunku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Téahnéte za oznaceny okraj folie a folii uplné sloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do své dlané a poloZte ji na jazyk.

58



4. Rozpust'te v ustech.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/018

2 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/019
4 x 1 tableta dispergovatelna v tstech: EU/1/09/551/020
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/021
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/022
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/028

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro trojjazy¢né baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. Odtrhnéte
2. Sloupnéte
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro trojjazyéné baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v tstech
sildenafilum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje sildenafilum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje aspartam (E951) a aroma maty peprné (sacharosa).
Pro dalsi informace si pfectéte ptibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta dispergovatelna v ustech

1 tableta dispergovatelna v ustech

2 x 1 tableta dispergovatelna v tistech
4 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
8 x 1 tableta dispergovatelna v tstech
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

1 tableta v blistru:

-

-

4 tablety v blistru:

<

/

1. Uchopte blistr za okraje a odd€lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Téahnéte za oznaceny okraj folie a folii uplné sloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do své dlané a poloZte ji na jazyk.
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4. Rozpust'te v ustech.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(VZIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/023

2 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/024
4 x 1 tableta dispergovatelnd v tstech: EU/1/09/551/025
8 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/026
12 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/027
24 x 1 tableta dispergovatelna v ustech: EU/1/09/551/029

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v istech
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR pro trojjazy¢né baleni

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v tstech
sildenafilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5. JINE

1. Odtrhnéte
2. Sloupnéte
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 25 mg potahované tablety
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Vizarsin a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1éCivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pfi odpovidajicim sexualnim vzruSeni

k uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve
do tohoto organu. Ptipravek Vizarsin Vam pomtize navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢bé dospelych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzruseni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopotfeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti miize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n¢ktery z téchto 1€kl predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1€ky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti mize také zpisobit nebezpetny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€b€ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad ptipravek

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivéte riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

- pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srde¢ni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Vizarsin se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (nddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékat by mél pecliveé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat pripravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s piipravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1éCivymi pfipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Piipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skute€nost 1ékati. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin mize ovliviiovat uc¢inek nékterych jinych 1€k, pfedevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V piipad€ nahlych zdravotnich problému byste mél
svému lékafti, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte pripravek Vizarsin spole¢né s jinymi 1éky, pokud Vam to nedoporuci Vas osetiujici 1ékafr.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, I1ékarnika nebo zdravotni

sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€k predepisovanych k tleveé od ptiznakl anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pivodu).
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Neuzivejte piipravek Vizarsin, pokud uzivate léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt.
isoamyl-nitrit (,,poppers®), protoze soub&ézné uziti mize zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitord protedz, napt. k 1é¢bé HIV, doporuci Vam
obvykle Vas lékat pripravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nektefi pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mtize byt zptisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. N&ktefi pacienti zaznamenali tyto pfiznaky pii soub&zném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v pritbéhu 4 hodin po podani sildenafilu. M¢él byste pravideln€ uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat piipravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakt. Lékat mlize zahdjit Vasi 1é¢bu ptipravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é¢bé srde¢niho selhani.

Piipravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti tézkého jidla se vSak ti€inek
pripravku Vizarsin miize projevit pozdéji.

Poziti alkoholu miize docasn¢ zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho

ucinku tohoto piipravku, doporucujeme pied uzitim piipravku Vizarsin nepozivat vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Vizarsin neni ur€en pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Vizarsin mlize zplsobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1&Civy pripravek
uZivat.

Tento 1é€ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékatre nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte vice neZ jednu tabletu piipravku Vizarsin denné.

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

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje pfili$ siln€ nebo naopak slabég, sdélte to svému I1ékati
nebo Iékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomuze dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
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které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého cloveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi piil
hodinou az hodinou. Pokud pfipravek Vizarsin uzijete spolecné s t€Zkym jidlem, mize se nastup
udinku oddalit.

Pokud po uziti pripravku Vizarsin nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dalSim postupu se svym I¢kaiem.

JestliZe jste uzil vice pFipravku Vizarsin, nez jste mél
Muzete zaznamenat zvySeny vyskyt nezddoucich ucinkt a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepsuje dale Gcinnost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vam bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého 1ékate, pokud uzijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, I1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku Vizarsin byvaji

obvykle mirné az stitedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, piestaiite pripravek
Vizarsin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- Alergicka reakce — k té dochazi méné ¢asto (mtze postihnout az 1 ze 100 pacientit)
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zévrat’, otok o¢nich vicek,
obliceje, rtl nebo hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té doch4zi méné casto
Pokud se objevi v prubéhu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- neuZivejte na 1é¢bu bolesti na hrudniku nitraty.
- ProdlouZena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (mize postihnout az 1 z 1000
pacientt)
Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzit¢ vyhledejte 1ékate.
- Nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku — k tomu dochézi vzacné
- Tézké kozni reakce — k tém dochézi vzacné
Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok klize, tvorbu puchyfti v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horec¢ku.
- Kfecové stavy nebo zachvaty — k t¢m dochazi vzacné
Dalsi neZadouci ic¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil): bolest hlavy.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (pfiznaky

zahrnuji ndhly pocit horka v horni ¢asti téla), zaZivaci potiZe, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat’.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zablesk svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v tstech, ucpané vedle;jsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bricha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni Zahy), ptitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient): mdloby, cévni mozkova ptihoda, srdecni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné snizeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhl kolem
svétel, rozsifeni zornice, zména zabarveni o¢niho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhor$eni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni pfipravku na trh byly vzacné hlaSeny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tieba poznamenat, Ze vétSina muzu, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uzitim ptipravku. Neni mozné urcit, zda tyto piihody mély
ptimou souvislost s uzitim pfipravku Vizarsin.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezaddoucich ucinkt miiZete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vizarsin uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje
- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici
sildenafilum 25 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: ~ mikrokrystalicka celulosa (E460), hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stil
kroskarmelosy, hypromelosa (E464), magnesium-stearat (E470b).
Potah tablety: ~ monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin
(E1518).
Viz bod 2 ,,Pripravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik™.

Jak pripravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety Vizarsin 25 mg jsou bilé, podlouhlé a s oznacenim ,,25% na jedné strané.
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Vizarsin 25 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach po 1 potahované tableté v blistrech a také
v krabickach po 4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 potahované tableté v perforovanych blistrech pro jednotlivé

davky.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Belgié¢/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA Bwirapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAY EIIE
TnA: + 302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

island

LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501



Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnAk: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 50 mg potahované tablety
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Vizarsin a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak piipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1€Civou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pfi odpovidajicim sexualnim vzruSeni

k uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve
do tohoto organu. Ptipravek Vizarsin Vam pomuze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢bé dospelych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzru$eni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého l1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1€ky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti mize také zpisobit nebezpetny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€b¢ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad ptipravek

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivate riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

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

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Vizarsin se porad'te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (naddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékat by mél pecliveé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat pripravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s ptipravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Ptipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skute€nost 1ékati. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin mtize ovliviiovat Gi¢inek nékterych jinych 1ékd, predevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srdeé¢niho ptivodu. V piipadé nahlych zdravotnich problému byste mél
svému lékafti, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte piipravek Vizarsin spole¢né s jinymi 1éky, pokud Vam to nedoporuci Vas osettujici 1ékafr.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, Iékarnika nebo zdravotni

sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€ki predepisovanych k tleveé od piiznaki anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pivodu).
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Neuzivejte piipravek Vizarsin, pokud uzivate léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt.
isoamyl-nitrit (,,poppers®), protoze soub&ézné uziti mize zpusobit nebezpeény pokles krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitord protedz, napt. k 1é¢bé HIV, doporuc¢i Vam
obvykle Vas lékat pripravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mtize byt zplisobené nizkym krevnim tlakem pii
rychlém sedani nebo vstavani. N&kteti pacienti zaznamenali tyto piiznaky pii soubezném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v pritbéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Mé&l byste pravideln€ uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat ptipravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakt. Lékat mlize zahdjit Vasi 1é¢bu ptipravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é¢be srde¢niho selhani.

Piipravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti tézkého jidla se vSak ti€inek
pripravku Vizarsin miize projevit pozdéji.

Poziti alkoholu miize docasn¢ zhorsit schopnost dosdhnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho

ucinku tohoto piipravku, doporucujeme pied uzitim piipravku Vizarsin nepozivat vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Vizarsin neni ur€en pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Vizarsin mlize zplsobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1&Civy pripravek
uZivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékatre nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte vice neZ jednu tabletu piipravku Vizarsin denné.

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

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje piili§ siln¢ nebo naopak slabég, sdélte to svému I1ékati
nebo [ékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomuze dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po

76



které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého cloveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi pil
hodinou az hodinou. Pokud pfipravek Vizarsin uzijete spole¢né s té€zkym jidlem, mize se nastup
udinku oddalit.

Pokud po uziti pripravku Vizarsin nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dal$im postupu se svym lé¢kaifem.

JestliZe jste uzil vice pripravku Vizarsin, neZ jste mél
Muzete zaznamenat zvySeny vyskyt nezddoucich ucinkt a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepsuje dale Gcinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vim bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého 1ékare, pokud uzijete vice tablet, nez jste mel.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, I1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku Vizarsin byvaji

obvykle mirné az stitedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, pfestaiite pripravek
Vizarsin uZivat a okamZité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- Alergicka reakce — k té dochazi méné ¢asto (mtze postihnout az 1 ze 100 pacientit)
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zévrat’, otok ocnich vicek,
obliceje, rtl nebo hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té doch4zi méné casto
Pokud se objevi v prubéhu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- neuZivejte na 1é¢bu bolesti na hrudniku nitraty.
- Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (miize postihnout az 1 z 1000
pacientt)
Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzit¢ vyhledejte 1ékate.
- Nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku — k tomu dochézi vzacné
- Tézké kozni reakce — k tém dochézi vzacné
Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok ktlize, tvorbu puchyti v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horec¢ku.
- Kfecové stavy nebo zachvaty — k t¢m dochazi vzacné
Dalsi neZadouci ic¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl): bolest hlavy.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (pfiznaky

zahrnuji ndhly pocit horka v horni ¢asti téla), zaZivaci potiZe, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat’.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v tstech, ucpané vedle;jsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bficha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni Zahy), pfitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): mdloby, cévni mozkova piihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné sniZeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem
svétel, rozsifeni zornice, zména zabarveni o¢niho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhor$eni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaSeny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tieba poznamenat, Ze vétSina muzl, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uZzitim pfipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély
ptimou souvislost s uzitim ptipravku Vizarsin.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezaddoucich ucinkt miiZete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vizarsin uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje
- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici
sildenafilum 50 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: ~ mikrokrystalicka celulosa (E460), hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stil
kroskarmelosy, hypromelosa (E464), magnesium-stearat (E470b).
Potah tablety: ~ monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin
(E1518).
Viz bod 2 ,,Pripravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik™.

Jak pripravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety Vizarsin 50 mg jsou bilé, podlouhlé a s oznacenim ,,50° na jedné strané.
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Vizarsin 50 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach po 1 potahované tableté v blistrech a také
v krabi¢kach po 4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 potahované tableté v perforovanych blistrech pro jednotlivé

davky.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Belgié¢/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA Bbwarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAY EIIE
TnA: + 302100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

island

LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501



Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnAk: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 100 mg potahované tablety
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Vizarsin a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

5 Jak piipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1€Civou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pti odpovidajicim sexualnim vzruseni k
uvolnéni hladkych svalovych vldken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi piitok krve do
tohoto organu. Piipravek Vizarsin Vam pomuiZze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexualnimu
drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢bé dospelych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzru$eni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti miize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého l1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1éky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti mize také zpisobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€b€ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad ptipravek

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivéte riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

- pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srde¢ni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Vizarsin se porad'te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (naddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékat by mél peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat pripravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s pripravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Ptipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skute€nost 1ékati. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin miize ovliviiovat ti¢inek nékterych jinych 1ékd, predevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V piipadé nahlych zdravotnich problému byste mél
svému lékafti, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte piipravek Vizarsin spole¢né s jinymi 1éky, pokud Vam to nedoporuci Vas osettujici 1ékafr.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, I1ékarnika nebo zdravotni

sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€ki predepisovanych k tleveé od piiznaki anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pivodu).
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Neuzivejte piipravek Vizarsin, pokud uzivate léky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt.
isoamyl-nitrit (,,poppers®), protoze soub&ézné uziti mize zpusobit nebezpeény pokles krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitord protedz, napt. k 1é¢bé HIV, doporuc¢i Vam
obvykle Vas lékat pripravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mtize byt zplisobené nizkym krevnim tlakem pii
rychlém sedani nebo vstavani. N&kteti pacienti zaznamenali tyto piiznaky pii soubezném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v pritbéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Mé&l byste pravideln€ uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat ptipravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakt. Lékat mlize zahdjit Vasi 1é¢bu ptipravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é¢be srde¢niho selhani.

Piipravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti tézkého jidla se vSak ti€inek
pripravku Vizarsin miize projevit pozdéji.

Poziti alkoholu miize docasn¢ zhorsit schopnost dosdhnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho

ucinku tohoto piipravku, doporucujeme pied uzitim piipravku Vizarsin nepozivat vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Vizarsin neni ur€en pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Vizarsin mlize zplsobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1&Civy pripravek
uZivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékatre nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte vice neZ jednu tabletu piipravku Vizarsin denné.

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

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje piili§ siln¢ nebo naopak slabég, sdélte to svému I1ékati
nebo [ékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomuze dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
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které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého cloveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi pil
hodinou az hodinou. Pokud pfipravek Vizarsin uzijete spole¢né s té€zkym jidlem, mize se nastup
udinku oddalit.

Pokud po uziti pripravku Vizarsin nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dal$im postupu se svym lé¢kaifem.

JestliZe jste uzil vice pripravku Vizarsin, neZ jste mél
Muzete zaznamenat zvySeny vyskyt nezddoucich ucinkt a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepsuje dale Gcinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vim bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého 1ékare, pokud uzijete vice tablet, nez jste mel.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, I1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku Vizarsin byvaji

obvykle mirné az stitedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, pfestaiite pripravek
Vizarsin uZivat a okamZité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- Alergicka reakce — k té dochazi méné ¢asto (mtze postihnout az 1 ze 100 pacientit)
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zévrat’, otok ocnich vicek,
obliceje, rtl nebo hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té doch4zi méné casto
Pokud se objevi v prubéhu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- neuZivejte na 1é¢bu bolesti na hrudniku nitraty.
- Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (miize postihnout az 1 z 1000
pacientt)
Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzit¢ vyhledejte 1ékate.
- Nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku — k tomu dochézi vzacné
- Tézké kozni reakce — k tém dochézi vzacné
Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok ktlize, tvorbu puchyti v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horec¢ku.
- Kfecové stavy nebo zachvaty — k t¢m dochazi vzacné
Dalsi neZadouci ic¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl): bolest hlavy.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (pfiznaky

zahrnuji ndhly pocit horka v horni ¢asti téla), zaZivaci potiZe, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat’.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v tstech, ucpané vedle;jsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bficha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni Zahy), pfitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): mdloby, cévni mozkova piihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné sniZeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem
svétel, rozsifeni zornice, zména zabarveni o¢niho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhor$eni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaSeny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tieba poznamenat, Ze vétSina muzi, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uZzitim pfipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély
ptimou souvislost s uzitim ptipravku Vizarsin.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezaddoucich ucinkt miiZete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vizarsin uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje
- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici
sildenafilum 100 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: ~ mikrokrystalicka celulosa (E460), hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stil
kroskarmelosy, hypromelosa (E464), magnesium-stearat (E470b).
Potah tablety: = monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin
(E1518).
Viz bod 2 ,,Pripravek Vizarsin obsahuje laktosu a sodik™.

Jak pripravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety Vizarsin 100 mg jsou bilé, podlouhlé a s ozna¢enim ,,100° na jedné stran¢.
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Vizarsin 100 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach po 1 potahované tableté v blistrech
a také v krabi¢kach po 4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 potahované tableté v perforovanych blistrech pro

jednotlivé davky.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Belgié¢/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbbarapus
KPKA Bbsarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAY EIIE
TnA: +30 2100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: + 34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

island

LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501



Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
Tnhk: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

87



Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 25 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Vizarsin a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1éCivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pti odpovidajicim sexualnim vzruSeni

k uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve
do tohoto organu. Ptipravek Vizarsin Vam pomuze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢bé dospelych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzruseni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1€ky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti miize zpuisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n¢ktery z téchto 1ékd predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1€ky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti mize také zpisobit nebezpetny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€b¢ plicni arteridlni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad ptipravek

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivate riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

- pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srde¢ni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred vzitim piipravku Vizarsin se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (naddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékat by mél pecliveé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestarite uzivat pripravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s piipravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Piipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skute€nost 1ékati. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin mize ovliviiovat uc¢inek nékterych jinych 1ékd, predevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V piipad€ nahlych zdravotnich problému byste mél
svému lékafti, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte pripravek Vizarsin spole¢né s jinymi léky, pokud Vam to nedoporuci Vas osetiujici 1ékar.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, Iékarnika nebo zdravotni
sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€ki predepisovanych k tleveé od piiznakil anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pivodu).
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Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1€ky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako napf.
isoamyl-nitrit (,,poppers*), protoze soub&ézné uziti mize zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitord protedz, napt. k 1é€bé HIV, doporuc¢i Vam
obvykle Vas 1ékar ptipravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nektefi pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které miize byt zplisobené nizkym krevnim tlakem pii
rychlém sedani nebo vstavani. Nékteti pacienti zaznamenali tyto ptiznaky pfi soub&zném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobné;ji
objevit v pritbéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Mél byste pravideln€ uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat piipravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakt. Lékat mtize zahdjit Vasi 1é¢bu ptipravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é€be srdecniho selhani.

Piipravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti tézkého jidla se vSak u€inek
pripravku Vizarsin miize projevit pozdg€ji. Pred uzitim tablety by méla byt Vase usta prazdna.

Poziti alkoholu miize docasn¢ zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho
ucinku tohoto piipravku, doporucujeme pted uzitim piipravku Vizarsin nepozivat véts§i mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Vizarsin neni ur€en pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Vizarsin miize zplisobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,375 mg aspartamu v jedné orodispergovatelné tableté. Aspartam je
zdroj fenylalaninu. Ten mize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, cozZ je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém se v t&le hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokéze spravné odstranit.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,00875 mg sorbitolu v jedné orodispergovatelné tableté. Sorbitol je
zdrojem frukt6zy. Pokud trpite hereditarni intoleranci fruktézy (HIF), vzacnym genetickym
onemocnénim, nesmite uzivat tento 1€¢ivy pripravek. Pacienti s HIF nejsou schopni rozlozit fruktozu,
coz miiZze zpusobit zavazné nezadouci ucinky. Pokud trpite HIF informujte svého l1€kafe nez vam bude
podan tento 1éCivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
Neuzivejte vice neZ jednu tabletu piipravku Vizarsin denné.
Neuzivejte pripravek Vizarsin tablety dispergovatelné v ustech spole¢né s jinymi Iékovymi formami

pripravku Vizarsin.
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Uzijte ptipravek Vizarsin zhruba jednu hodinu pied pldnovanym pohlavnim stykem.
Vizarsin tablety jsou kiehké. Nemély by se protlacovat f6lii blistru, protoZe by se tim mohla tableta
poskodit. Nedotykejte se tablety vlhkou rukou, protoze by se tableta mohla rozpadnout. Vyjmeéte

tabletu z obalu nasledujicim zptisobem:

1 tableta v blistru:

. \ - K

7 ) 2 f/:
| e

4 tablety v blistru:

1. Uchopte blistr za okraje a odd¢lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél

perforace.
2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii iplné sloupnéte.
3. Vyklopte tabletu do své dlan¢.
4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, polozte ji na jazyk.

Béhem nékolika sekund se zacne tableta v ustech rozpadat, nasledn¢ ji mizete s vodou nebo bez vody
spolknout. Usta by méla byt pii pokladani tablety na jazyk prazdna.

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje piili§ siln¢ nebo naopak slabé, sdélte to svému l€kaii
nebo lékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomuze dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého ¢loveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi pil
hodinou az hodinou. Pokud ptipravek Vizarsin uzijete spolecné s t€Zkym jidlem, mize se nastup
ucinku oddalit.

Pokud po uziti ptipravku Vizarsin nedosdhnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’'te se o dal$im postupu se svym lékaiem.

JestlizZe jste uzil vice pripravku Vizarsin, nez jste mél

Mizete zaznamenat zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkt a jejich zavaznosti. Dévka vys$si nez 100 mg
nezlepsuje dale u€innost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vam bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého Iékate, pokud uZzijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Ié¢kaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim pfipravku Vizarsin byvaji
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obvykle mirné az stfedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, piestaiite pripravek
Vizarsin uZivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- Alergicka reakce — k té€ dochazi méné ¢asto (mtize postihnout az 1 ze 100 pacientt)
Pfiznaky zahrnuji nahlou dychaviénost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok o¢nich vicek,
obliceje, rt nebo hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té dochézi méné ¢asto
Pokud se objevi v pribehu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- neuzivejte na Iécbu bolesti na hrudniku nitraty.

- Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (mtize postihnout az 1 z 1000
pacientll)
Pokud u Vas dojde k erekcei, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékate.

- Nahlé zhor$eni nebo ztrata zraku — k tomu dochazi vzacné

- T&zké kozni reakce — k t€ém dochazi vzacné
Pfiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok ktize, tvorbu puchyiti v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horec¢ku.

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (pfiznaky
zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢asti téla), zazivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableskt svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost,
sniZena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v ustech, ucpané vedlejsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bficha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni Zahy), pfitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a unava.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): mdloby, cévni mozkova piihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné snizeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZzena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhi kolem
svétel, roz§ifeni zornice, zmeéna zabarveni o¢niho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitt nosu, pocit podrazdénosti a nahlé zhorseni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaseny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tfeba poznamenat, ze vétSina muzi, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uzitim ptipravku. Neni mozné urcit, zda tyto piihody mély
primou souvislost s uzitim ptipravku Vizarsin.

HlaSeni neZadoucich a¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
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v této pribalové informaci. Nezaddouci ti€inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich ucinkd miiZete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vizarsin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje

- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje sildenafilum
25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hyprolosa (E463), mannitol (E421), aspartam (E951), neohesperidin-
dihydrochalkon (E959), silice maty kadefavé, silice maty peprné (obsahuje sorbitol (E420)),
krospovidon, kfemicitan vapenaty, magnesium-stearat (E470b).

Viz bod 2 ,,Piipravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420)“.

Jak pfipravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé, kulaté, mirné bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teCkami.

Vizarsin tablety dispergovatelné v istech se dodavaji v krabi¢kach po 1 tableté dispergovatelné
v ustech v blistrech a také v krabickdch po2x 1,4 x 1, 8 x 1 nebo 12 x 1 tableté dispergovatelné
v ustech v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

bwarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALGaoo
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espaiia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +385 16312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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




Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 50 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak piipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1éCivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pfi odpovidajicim sexualnim vzruSeni

k uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich pfitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve
do tohoto organu. Ptipravek Vizarsin Vam pomuze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢bé dospélych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzruseni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti miize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n¢ktery z téchto 1éka predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1€ky schopné uvoliovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti miize také zpisobit nebezpetny pokles krevniho tlaku.

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

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivéte riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

- pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srde¢ni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred vzitim piipravku Vizarsin se porad'te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (naddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékai by mél peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat pripravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s piipravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Ptipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skutec¢nost 1ékafi. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty osoby mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého lékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin mize ovliviiovat uc¢inek nékterych jinych 1ékd, predevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V piipad€ nahlych zdravotnich problémi byste mél
svému lékafti, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte pripravek Vizarsin spolecné s jinymi léky, pokud Vam to nedoporuci Vas oSetiujici 1ékat.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1€ky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, Iékarnika nebo zdravotni

sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€k predepisovanych k tleve od ptiznakl anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pavodu).
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Neuzivejte ptipravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf.
isoamyl-nitrit (,,poppers®), protoze soub&ézné uziti miize zpusobit nebezpeény pokles krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate Iéky, které patii do skupiny inhibitori protedz, napft. k 1é€bé HIV, doporuci Vam
obvykle Vas Iékar pfipravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mize byt zpiisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Nékteti pacienti zaznamenali tyto ptiznaky pti soub&zném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v pribéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Mél byste pravidelné uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez zacnete uzivat piipravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakl. Lékatr mize zahajit Vasi [écbu pripravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é¢bé srdecniho selhani.

Pripravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti t&zkého jidla se v8ak Gc¢inek
pripravku Vizarsin mlize projevit pozdg€ji. Pred uzitim tablety by méla byt Vase usta prazdna.
Poziti alkoholu miize docasn¢ zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho

ucinku tohoto piipravku, doporuc¢ujeme pied uzitim piipravku Vizarsin nepozivat vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Vizarsin neni uréen pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Vizarsin miize zptsobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sacharosu

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,75 mg aspartamu v jedné orodispergovatelné tableté. Aspartam je
zdroj fenylalaninu, ten mtize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné odstranit.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte vice neZ jednu tabletu pripravku Vizarsin denné.

Neuzivejte pripravek Vizarsin tablety dispergovatelné v ustech spolecné s jinymi Iékovymi formami
ptipravku Vizarsin.

Uzijte ptipravek Vizarsin zhruba jednu hodinu pfed pldnovanym pohlavnim stykem.

Vizarsin tablety jsou kiehké. Nemély by se protlacovat f6lii blistru, protoZe by se tim mohla tableta
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poskodit. Nedotykejte se tablety vlhkou rukou, protoze by se tableta mohla rozpadnout. Vyjméte
tabletu z obalu nasledujicim zptisobem:

1 tableta v blistru:

1. Uchopte blistr za okraje a odd€lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii iplné sloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do své dlang.

4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, polozte ji na jazyk.

Béhem nékolika sekund se zacne tableta v stech rozpadat, nasledn¢ ji mizete s vodou nebo bez vody
spolknout. Usta by méla byt pii pokladani tablety na jazyk prazdna.

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje pfili§ siln¢ nebo naopak slabé, sdélte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomize dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého ¢lovéka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi pil
hodinou az hodinou. Pokud pfipravek Vizarsin uzijete spolecné s t€zkym jidlem, mize se nastup
ucinku oddalit.

Pokud po uvziti piipravku Vizarsin nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dal$im postupu se svym Iékaiem.

JestlizZe jste uzil vice pripravku Vizarsin, neZ jste mél

Muizete zaznamenat zvySeny vyskyt nezadoucich G€inkt a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepSuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vam bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého Iékate, pokud uZzijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku Vizarsin byvaji

obvykle mirné az stiedn¢ zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, piestaiite pripravek
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Vizarsin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- Alergicka reakce — k t€¢ dochazi méné €asto (miiZze postihnout az 1 ze 100 pacientti)
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok ocnich vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té dochazi méné ¢asto
Pokud se objevi v prub&hu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- neuZzivejte na [écbu bolesti na hrudniku nitraty.

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

- N4hlé zhorSeni nebo ztrata zraku — k tomu dochézi vzacné

- Té&zké kozni reakce — k tém dochazi vzacné
Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok kiize, tvorbu puchyftii v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horecku.

- Kfrecové stavy nebo zachvaty — k tém dochdzi vzacné

7 we

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt): bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (pfiznaky
zahrnuji néhly pocit horka v horni ¢asti téla), zazivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat.

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): mdloby, cévni mozkova piihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné snizeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivéna Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZzend zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem
svétel, roz§ifeni zornice, zména zabarveni ocniho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zduteni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhorseni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaseny pripady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tieba poznamenat, ze vétSina muzi, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uzitim pfipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély
piimou souvislost s uZitim ptipravku Vizarsin.

Hlaseni neZadoucich icinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ti¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlasSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich ucink miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Vizarsin uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje

- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna tableta dispergovatelné v ustech obsahuje sildenafilum
50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hyprolosa (E463), mannitol (E421), aspartam (E951), neohesperidin-
dihydrochalkon (E959), aroma maty kadefavé, aroma maty peprné (obsahuje sacharosu),
krospovidon, kifemicitan vapenaty, magnesium-stearat (E470b).

Viz bod 2 ,,Pripravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sacharosu®.

Jak pripravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az téméf bilé, kulaté, mirn€ bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teckami.

Vizarsin tablety dispergovatelné v stech se dodavaji v krabickach po 1 tableté dispergovatelné
v ustech v blistrech a také v krabickachpo2x 1,4x 1,8 x 1, 12 x 1 nebo 24 x 1 tableté
dispergovatelné v ustech v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: + 370 5236 27 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bbwarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: +359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: + 420 (0) 221 115 150 Tel.: +36 (1) 355 8490

Danmark Malta
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KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Ei0LGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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




Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vizarsin 100 mg tablety dispergovatelné v ustech
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizarsin uzivat
3. Jak se ptipravek Vizarsin uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Vizarsin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vizarsin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vizarsin obsahuje 1éCivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jejim uziti dochazi pfi odpovidajicim sexualnim vzruSeni

k uvolnéni hladkych svalovych vlaken kontrolujicich ptitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve
do tohoto organu. Ptipravek Vizarsin Vam pomuze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Pripravek Vizarsin se pouziva k 1é¢be dospélych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také
znama pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzruseni
dosahnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vizarsin uZivat

Neuzivejte pripravek Vizarsin
- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&ézné uziti miize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd predepisovany
k ulevé od priznakii anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- pokud uzivate 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit, protoze
soub&zné uziti miize také zpisobit nebezpetny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é€b€ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad ptipravek

Vizarsin, bylo prokézano, Ze zvySuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZivéte riocigvat
nebo si nejste jisti, informujte svého 1ékare.
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- pokud mate zdvaznou srde¢ni poruchu nebo zdvaznou poruchu jater.

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

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Vizarsin se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- trpite srpkovitou anemii (poruchou Cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (naddorové onemocnéni kostni dien€).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas 1ékat by mél pecliveé zhodnotit, zda Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

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

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat ptipravek Vizarsin a okamzité
vyhledejte svého lékarte.

Soucasné s piipravkem Vizarsin neuzivejte k 1é¢bé poruchy erekce zadny jiny piipravek podavany
usty nebo mistné.

Neuzivejte piipravek Vizarsin soucasné s 1é¢ivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s zddnymi jinymi inhibitory PDES.

V piipad¢, Ze netrpite poruchou erekce, ptipravek Vizarsin neuzivejte.
Piipravek Vizarsin neni uréen pro Zeny.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud méte poruchu jater nebo ledvin, sdélte tuto skute€nost 1ékati. Ten posoudi, zda je nutné davku
pripravku Vizarsin upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Vizarsin neni urcen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vizarsin
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Vizarsin mize ovliviiovat uc¢inek nékterych jinych 1ékd, predevsim téch, které jsou urceny
k 1éCeni bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V piipad€ nahlych zdravotnich problému byste mél
svému lékafti, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil piipravek Vizarsin a kdy.
Neuzivejte piipravek Vizarsin spole¢né s jinymi 1éky, pokud Vam to nedoporuéi Vas osettujici 1ékafr.

Neuzivejte pripravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize
zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1€kate, Iékarnika nebo zdravotni

sestru, Ze uzivate nektery z téchto 1€ki predepisovanych k tleveé od piiznaki anginy pectoris (bolesti
na hrudi srde¢niho pivodu).
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Neuzivejte piipravek Vizarsin, pokud uzivate 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf.
isoamyl-nitrit (,,poppers‘), protoze soub&ézné uziti mize zpusobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

~roog

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

Pokud uzivate Iéky, které patii do skupiny inhibitori protedz, napft. k 1é€bé HIV, doporuci Vam
obvykle Vas Iékar pfipravek Vizarsin o nejmensi mozné sile 25 mg.

Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mize byt zpisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Nékteti pacienti zaznamenali tyto piiznaky pii soubézném uziti
pripravku Vizarsin s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji
objevit v pribéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Mél byste pravidelné uzivat svou denni davku alfa-
blokatoru, nez za¢nete uzivat pripravek Vizarsin, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto
priznakt. Lékai mtze zahdjit Vasi 1éCbu piipravkem Vizarsin v nizsi davce 25 mg.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k 1é¢bé srde¢niho selhani.

Pripravek Vizarsin s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vizarsin mize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti t&zkého jidla se v8ak Gc¢inek
pripravku Vizarsin mtize projevit pozdg€ji. Pred uzitim tablety by méla byt Vase usta prazdna.

Poziti alkoholu miize do¢asné zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho

ucinku tohoto piipravku, doporuc¢ujeme pied uzitim piipravku Vizarsin nepozivat vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Vizarsin neni uréen pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Vizarsin miize zptsobit zavraté a narusit vidéni. M¢él byste proto znat svoji reakci na
ptipravek Vizarsin pfed tim, neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sacharosu

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,5 mg aspartamu v jedné orodispergovatelné tableté. Aspartam je
zdroj fenylalaninu, ten mtize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v t€le hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné odstranit.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Vizarsin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynll svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte vice neZ jednu tabletu pripravku Vizarsin denné.

Neuzivejte pripravek Vizarsin tablety dispergovatelné v ustech spolecné s jinymi [ékovymi formami
ptipravku Vizarsin.

Uzijte ptipravek Vizarsin zhruba jednu hodinu ptfed pldnovanym pohlavnim stykem.

Vizarsin tablety jsou kiehké. Nemély by se protlacovat f6lii blistru, protoze by se tim mohla tableta
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poskodit. Nedotykejte se tablety vlhkou rukou, protoze by se tableta mohla rozpadnout. Vyjméte
tabletu z obalu nasledujicim zptisobem:

1 tableta v blistru:

1. Uchopte blistr za okraje a odd€lte jednu buiiku blistru od zbytku opatrnym odtrzenim podél
perforace.

2. Tahnéte za oznaceny okraj folie a folii iplné sloupnéte.

3. Vyklopte tabletu do své dlang.

4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, polozte ji na jazyk.

Béhem nékolika sekund se zacne tableta v stech rozpadat, nasledn¢ ji mizete s vodou nebo bez vody
spolknout. Usta by méla byt pii pokladani tablety na jazyk prazdna.

Jestlize citite, ze ptipravek Vizarsin ucinkuje pfili§ siln¢ nebo naopak slabég, sdélte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

Ptipravek Vizarsin Vam pomtize dosdhnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
které zacne piipravek ucinkovat, je u kazdého ¢lovéka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi pil
hodinou az hodinou. Pokud ptipravek Vizarsin uzijete spolecné s t¢zkym jidlem, mize se nastup
ucinku oddalit.

Pokud po uziti piipravku Vizarsin nedoséhnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni
styk, porad’te se o dal$im postupu se svym Iékaiem.

JestlizZe jste uzil vice pripravku Vizarsin, neZ jste mél

Muzete zaznamenat zvySeny vyskyt nezadoucich uéinku a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepSuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vam bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého Iékate, pokud uZzijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci t€¢inky hlaSené v souvislosti s uzitim ptipravku Vizarsin byvaji

obvykle mirné az stiedn¢ zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, piestaiite pripravek
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Vizarsin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- Alergicka reakce — k t€¢ dochazi méné €asto (miiZze postihnout az 1 ze 100 pacienttt)
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok ocnich vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla.

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

- Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (mtiZe postihnout az 1 z 1000
pacientt)
Pokud u Vas dojde k erekci, kterd trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékate.

- N4hlé zhorSeni nebo ztrata zraku — k tomu dochézi vzacné

- Té&zké kozni reakce — k tém dochazi vzacné
Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok kiize, tvorbu puchyftii v Gstech, na genitalu
a kolem o¢i, horecku.

- Kfrecové stavy nebo zachvaty — k tém dochdzi vzacné

7 we

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt): bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (ptiznal
zahrnuji néhly pocit horka v horni ¢asti téla), zazivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o¢i, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svali, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v ustech, ucpané vedlejsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bficha, refluxni choroba jicnu (ptiznaky zahrnuji paleni Zahy), ptitomnost krve v moci, bolest pazi
nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka a inava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): mdloby, cévni mozkova piihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné snizeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla,
znecitlivénd Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, snizena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem
svétel, roz§ifeni zornice, zména zabarveni ocniho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitt nosu, pocit podrazdénosti a nahlé zhorSeni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaseny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a nahlé smrti. Je tieba poznamenat, ze vétSina muzi, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pied uzitim pfipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély
piimou souvislost s uZitim ptipravku Vizarsin.

Hlaseni neZadoucich icinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ti¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlasSeni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich ucink mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak piipravek Vizarsin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizarsin obsahuje

- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna tableta dispergovatelné v ustech obsahuje sildenafilum
100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hyprolosa (E463), mannitol (E421), aspartam (E951), neohesperidin-
dihydrochalkon (E959), aroma maty kadefavé, aroma maty peprné (obsahuje sacharosu),
krospovidon, kifemicitan vapenaty, magnesium-stearat (E470b).

Viz bod 2 ,,Pripravek Vizarsin obsahuje aspartam (E951) a sacharosu)“.

Jak pripravek Vizarsin vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az téméf bilé, kulaté, mirn€ bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teckami.

Vizarsin tablety dispergovatelné v tstech se dodavaji v krabickach po 1 tableté dispergovatelné
v ustech v blistrech a také v krabickachpo2x 1,4x 1,8 x 1, 12 x 1 nebo 24 x 1 tableté
dispergovatelné v ustech v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: + 370 5236 27 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bbwarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: +359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: + 420 (0) 221 115 150 Tel.: +36 (1) 355 8490

Danmark Malta
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KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Ei0LGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KERN PHARMA, S.L.
Tel: +34 93 700 25 25

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: +357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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