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 תאריך25.05.2014 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 111 36 29459 Viagra 25mg

Viagra 50mg  111 37 29460
Viagra 100mg  111 38 29461
שם בעל הרישום פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Peyronie’s disease), or in patients who have conditions which may predispose them to priapism (such as sickle cell anaemia, multiple myeloma or leukaemia).


	Peyronie’s disease), or in patients who have conditions which may predispose them to priapism (such as sickle cell anaemia, multiple myeloma or leukaemia).

Prolonged erections and priapism have been reported with sildenafil in post-marketing experience. In the event of an erection that persists for longer than 4 hours, the patient should seek immediate medical assistance. If priapism is not treated immediately, penile tissue damage and permanent loss of potency could result.

Concomitant use with other PDE5 inhibitors or other treatments for erectile dysfunction

The safety and efficacy of combinations of sildenafil with other PDE5 inhibitors, or other pulmonary arterial hypertension (PAH) treatments containing sildenafil (REVATIO), or other treatments for erectile dysfunction have not been studied. Therefore the use of such combinations is not recommended.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Although specific interaction studies were not conducted for all medicinal products,

Population pharmacokinetic analysis showed no effect of concomitant medication on sildenafil pharmacokinetics when grouped as CYP2C9 inhibitors (such as tolbutamide, warfarin, phenytoin), CYP2D6 inhibitors (such as selective serotonin reuptake inhibitors, tricyclic antidepressants), thiazide and related diuretics, loop and potassium sparing diuretics, angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors, calcium channel blockers, beta- adrenoreceptor antagonists or inducers of CYP450 metabolism (such as rifampicin, barbiturates).


	Although specific interaction studies were not conducted for all medicinal products,

Population pharmacokinetic analysis showed no effect of concomitant medication on sildenafil pharmacokinetics when grouped as CYP2C9 inhibitors (such as tolbutamide, warfarin, phenytoin), CYP2D6 inhibitors (such as selective serotonin reuptake inhibitors, tricyclic antidepressants), thiazide and related diuretics, loop and potassium sparing diuretics, angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors, calcium channel blockers, beta- adrenoreceptor antagonists or inducers of CYP450 metabolism (such as rifampicin, barbiturates).

In a study of healthy male volunteers, co-administration of the endothelin antagonist, bosentan, (an inducer of CYP3A4 [moderate], CYP2C9 and possibly of CYP2C19) at steady state (125 mg twice a day) with sildenafil at steady state (80 mg three times a day) resulted in 62.6% and 55.4% decrease in sildenafil AUC and Cmax, respectively. Therefore, concomitant administration of strong CYP3A4 inducers, such as rifampin, is expected to cause greater decreases in plasma concentrations of sildenafil.
…..

In healthy male volunteers, sildenafil at steady state (80 mg t.i.d.) resulted in a 49.8% increase in bosentan AUC and a 42% increase in bosentan Cmax  (125 mg b.i.d.).



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Sildenafil is not indicated for use in women.
No teratogenic effects, impairment of fertility or adverse effects on peri/postnatal development were found in reproduction studies in rats and rabbits following oral administration of sildenafil.

There was no effect on sperm motility or morphology after single 100 mg oral doses of sildenafilin healthy volunteers.


	Sildenafil is not indicated for use in women.
There are no adequate and well-controlled studies in pregnant or breast-feeding women.

No teratogenic effects, impairment of fertility or adverse effects on peri/postnatal development were found in reproduction studies in rats and rabbits following oral administration of sildenafil.

There was no effect on sperm motility or morphology after single 100 mg oral doses of sildenafilin healthy volunteers.



	Effects on ability to drive and use machines
	
	

	Adverse events
	
	System Organ Class

Very common

(( 1/10)

Common

(( 1/100 and <1/10)

Uncommon

(( 1/1000 and <1/100)

Rare

(( 1/10000 and <1/1000)

Infections and infestations

Rhinitis

Immune system disorders

Hypersensitivity

Nervous system disorders

Headache

Dizziness

Somnolence,
Hypoaesthesia

Cerebrovascular accident,
Transient ischaemic attack,
Seizure,* 
Seizure recurrence,*
Syncope

Eye disorders

Visual colour distortions**
Visual disturbance, Vision blurred


Lacrimation disorders*** Eye pain, Photophobia, Photopsia, 
Ocular hyperaemia,
Visual brightness, 
Conjunctivitis


Non‑arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION), *
Retinal vascular occlusion,*
Retinal haemorrhage, Arteriosclerotic retinopathy,  Retinal disorder, Glaucoma,
Visual field defect,
Diplopia,
Visual acuity reduced,
Myopia,
Asthenopia, Vitreous floaters,
Iris disorder, 
Mydriasis,
Halo vision, 
Eye oedema,
Eye swelling,
Eye disorder, Conjunctival hyperaemia,
Eye irritation, Abnormal sensation in eye,
Eyelid oedema,  
Scleral discoloration


Ear and labyrinth disorders 

Vertigo, Tinnitus

Deafness

Cardiac disorders

Tachycardia,
Palpitations 

Sudden cardiac death,* Myocardial infarction,
Ventricular arrhythmia,*

Atrial fibrillation, Unstable angina

Vascular disorders

Flushing, 

Hot flush

Hypertension, Hypotension

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Nasal congestion

Epistaxis,
Sinus congestion

Throat tightness, Nasal oedema,
Nasal dryness

Gastrointestinal disorders

Nausea,
Dyspepsia

Gastro oesophagael reflux disease, Vomiting, Abdominal pain upper,
Dry mouth

Hypoaesthesia oral

Skin and subcutaneous tissue disorders

Rash

Stevens‑Johnson Syndrome (SJS), * Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) *

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Myalgia,
Pain in extremity

Renal and urinary disorders

Haematuria
Reproductive system and breast disorders

Penile haemorrhage, Priapism,*
Haematospermia, Erection increased



General disorders and administration site conditions

Chest pain, Fatigue,
Feeling hot

Irritability

Investigations

Heart rate increased



	Overdose
	
	

	Pharmacodynamic properties
	
	

	Pharmacokinetic properties
	
	

	Preclinical safety data
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 25.05.2014
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך25.05.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 111 36 29459 Viagra 25mg

Viagra 50mg  111 37 29460
Viagra 100mg  111 38 29461
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה: שימוש בתרופה ומזון
	
	

	תופעות לוואי:
	          תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות: 
              סחרחורות, אדמומיות בפנים, הפרעות במערכת העיכול
              כולל שלשול, גודש באף והפרעות בראייה 
               (כגון ראיית צבעים, רגישות לאור, טשטוש ראיה 
               או ירידה בחדות הראיה). 

              תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות: 
               הקאות, פריחה דימום עיני, גירוי /אדמומיות/כאב 
            בעיניים, ראיה כפולה, תחושה לא רגילה בעיניים,
             דמיעת יתר, קצב לב מהיר או לא סדיר, כאב שרירים, 
             ישנוניות, ירידה בתחושתיות, סחרור, צלצולים 
 באוזניים, בחילה, יובש בפה, כאב חזה תחושת עייפות, דימום 
                מהפין, נוכחות דם בנוזל הזרע ו/או בשתן

              תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות:
               לחץ דם גבוה, לחץ דם נמוך,עילפון, שבץ,  התקף לב, 
                הפרעות בקצב הלב, ירידה פתאומית בשמיעה או 
                איבוד שמיעה ודימום מהאף 

תופעות 
	ת              תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות: 
סחרחורות, אדמומיות בפנים, הפרעות במערכת העיכול כולל שלשול, 
גודש באף ראיית צבעים, טשטוש ראיה, הפרעות בראייה, בחילה, גלי חום, 

           תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות: 
ה   קאות, פריחה, , גירוי /אדמומיות/כאב בעיניים, רגישות לאור, הבזקי אור, 
           בהירות ראייה, , דמיעת יתר, קצב לב מהיר או לא סדיר, יתר לחץ דם, 
           לחץ דם נמוך, כאב שרירים, ישנוניות, ירידה בתחושתיות, סחרור, צלצולים 
           באוזניים, , יובש בפה, סינוסים גדושים או חסומים, דלקת בציפוי הפנימי 
           באף (כולל צינון, התעטשויות, גודש באף), כאב בטן עליונה, ריפלוקס 
           (כולל צרבת), 

,           תחושת עייפות, , נוכחות דם בשתן, כאב בגפיים, דימום מהאף, תחושת חום.

          תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים נדירות:
,             עילפון, שבץ,  התקף לב, הפרעות בקצב הלב, ירידה פתאומית בשמיעה
              או איבוד שמיעה  ירידה זמנית בזרימת דם לחלקים במח, הרגשת היצרות 
             בגרון, נימול בפה, דימום עיני, ראיה כפולה, ירידה בחדות הראייה, תחושה 
             לא רגילה בעיניים, נפיחות בעיניים או בעפעפיים, ראיית חלקיקים או נקודות, 
             ראיית הילה סביב אורות, הרחבת אישונים, שינוי צבע בלובן העיניים, דימום 
              מהפין, נוכחות דם בנוזל הזרע, יובש באף, נפיחות בתוך האף, עצבנות.

	1. מידע נוסף

	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך25.05.2014
