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PFIZER
PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

VIAGRA 25mg, 50mg or 100mg film-coated tablets
sildenafil citrate

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.
e If you have any further questions, please ask your doctor or pharmacist.

e This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm
them, even if their symptoms are the same as yours.

e If any of the side effects get serious, or you notice any side effects not listed in this
leaflet, please tell your doctor or pharmacist

In this leaflet:

. What VIAGRA is and what it is used for
. Before you take VIAGRA

. How to take VIAGRA

. Possible side effects

. How to store VIAGRA

. Further information

DUl WN

1. WHAT VIAGRA IS AND WHAT IT IS USED FOR

VIAGRA belongs to a group of medicines called phosphodiesterase type 5 inhibitors. It works by
helping to relax the blood vessels in your penis, allowing blood to flow into your penis when you
get sexually excited. VIAGRA will only help you to get an erection if you are sexually stimulated.
You should not take VIAGRA if you do not have erectile dysfunction. You should not take
VIAGRA if you are a woman.

VIAGRA is a treatment for men with erectile dysfunction, sometimes known as impotence. This
is when a man cannot get, or keep a hard, erect penis suitable for sexual activity.

2. BEFORE YOU TAKE VIAGRA

Do not take VIAGRA

e If you are taking medicines containing nitrates, or nitric oxide donors such as amyl
nitrite ("poppers"). These medicines are often given for relief of angina pectoris (or
"chest pain"). VIAGRA can cause a serious increase in the effects of these medicines.
Tell your doctor if you are taking any of these medicines. If you are not certain, ask
your doctor or pharmacist.

e If you are allergic (hypersensitive) to sildenafil or any of the other ingredients of
VIAGRA.



e If you have a severe heart or liver problem.
e If you have recently had a stroke or a heart attack, or if you have low blood pressure.
e If you have certain rare inherited eye diseases (such as retinitis pigmentosa).

e If you have ever had loss of vision because of non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy (NAION)

Take special care with VIAGRA

Tell your doctor

e if you have sickle cell anaemia (an abnormality of red blood cells), leukaemia (cancer of
blood cells), multiple myeloma (cancer of bone marrow) or any disease or deformity of
your penis. These conditions may require special care when taking medicines for
erectile dysfunction.

e if you have problems with your heart. Your doctor should in that case carefully check
whether your heart can take the additional strain of having sex.

e if you currently have a stomach ulcer, or a bleeding disorder (such as haemophilia).

e if you experience sudden decrease or loss of vision, stop taking VIAGRA and contact
your doctor immediately.

You should not use VIAGRA with any other treatment for erectile dysfunction.
Special considerations for children

VIAGRA should not be given to children under the age of 18.

Special considerations for patients with kidney or liver problems

You should tell your doctor if you have kidney or liver problems. Your doctor may decide on a
lower dose for you.

Using other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken other medicines,
including medicines obtained without prescription.

VIAGRA tablets may interfere with some medicines, especially those used to treat chest pain. In
the event of a medical emergency, you should tell anyone treating your condition that you have
taken VIAGRA. Do not take VIAGRA with other medicines unless your doctor tells you that you
can.

VIAGRA may cause a serious increase in the effects of medicines called nitrates, and nitric oxide
donors such as amyl nitrite ("poppers"). These are often used for the relief of angina pectoris
(or "chest pain"). You should NOT take VIAGRA if you are taking these medicines.

If you are taking protease inhibitors, such as for the treatment of HIV, your doctor may start
you on the lowest dose (25 mg) of VIAGRA.

Some patients who take alpha-blocker therapy for the treatment of high blood pressure or
prostate problems may experience dizziness or light-headedness upon standing. These are
symptoms of postural hypotension which is low blood pressure upon sitting or standing up
quickly. Certain patients have experienced these symptoms when taking VIAGRA with alpha-
blockers. This is most likely to occur within 4 hours after taking VIAGRA. In order to reduce the
likelihood that these symptoms occur, you should be on a regular daily dose of your alpha-
blocker before you start VIAGRA. Your doctor may start you on a 25 mg dose of VIAGRA.

Using VIAGRA with food and drink
When VIAGRA is taken with food, it may take a little longer for VIAGRA to work.

Pregnancy and Breast-feeding

VIAGRA is not indicated for use by women

Driving and using machines

VIAGRA can cause dizziness and can affect vision. You should be aware of how you react to
VIAGRA before you drive or use machinery.



Important information about some of the ingredients of VIAGRA

If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, such as
lactose, contact your doctor before taking VIAGRA.

3. HOW TO TAKE VIAGRA

Always take VIAGRA exactly as your doctor has told you. You should check with your doctor or
pharmacist if you are not sure. The usual dose is 50 mg.

You should take VIAGRA about one hour before sexual activity. Swallow the tablet whole with
some water.

If you have the impression that the effect of VIAGRA is too strong or too weak, talk to your
doctor or pharmacist.

VIAGRA will only help you to get an erection if you are sexually stimulated. The amount of time
VIAGRA takes to work varies from person to person, but it normally takes between half an hour
and one hour. You may find that VIAGRA takes longer to work if you take it with a heavy meal.

Drinking alcohol can temporarily impair the ability to get an erection. To get the maximum
benefit from your medicine, you are advised not to drink large amounts of alcohol before taking
VIAGRA.

If VIAGRA does not help you to get an erection, or if your erection does not last long enough for
you to complete sexual intercourse you should tell your doctor.

You should not use VIAGRA more than once a day.

If you take more VIAGRA than you should:

A dose above 100 mg does not increase the efficacy. However, it will result in an increase in
undesirable effects and their severity.

You should not take more tablets than your doctor tells you to.

Contact your doctor if you take more tablets than you should.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, VIAGRA can cause side effects although not everybody gets them. These
effects are normally mild to moderate.

In controlled clinical trials the most common side effects were headache or facial flushing and
less commonly indigestion, dizziness, stuffy nose, pounding heartbeat, or effects on vision
(including colour tinge to vision, increased brightness of light or blurred vision).

Since its introduction on the market, the following events have been reported in men taking
VIAGRA: vomiting, allergic reactions, skin rash, bloodshot eyes, eye pain, rapid heartbeat or
nosebleed. Partial, sudden, temporary, or permanent decrease or loss of vision in one or both
eyes have been reported. Prolonged and sometimes painful erections have been reported after
taking VIAGRA. If you have such an erection which lasts continuously for more than 4 hours,
you should contact a doctor immediately.

Also, the following events have been reported: high blood pressure, low blood pressure, fainting,
stroke, irregular heartbeat, chest pain, sudden death, heart attack or temporary decreased
blood flow to parts of the brain.

Most, but not all, of these men had heart problems before taking this medicine. It is not possible
to determine whether these events were directly related to VIAGRA.

If you have chest pains during or after intercourse you should not use nitrates but you should
contact your doctor immediately.

Muscle aches can occur if VIAGRA is taken more frequently than once a day.

If any of the side effects get serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet
please tell your doctor.

5. HOW TO STORE VIAGRA



Keep out of the reach and sight of children.
Do not store above 30°C.
Store in the original package, in order to protect from moisture.

Do not use VIAGRA after the expiry date which is stated on the carton. The expiry date refers to
the last day of the month.

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the
environment.

6. FURTHER INFORMATION

What VIAGRA contains

e The active substance is sildenafil. Each tablet contains 25mg, 50 mg or 100mg of
sildenafil (as the citrate).

e The other ingredients are:

o Tablet core: microcrystalline cellulose, calcium hydrogen phosphate
(anhydrous), croscarmellose sodium, magnesium stearate

o Film coat: hypromellose, titanium dioxide (E171), lactose, triacetin, indigo
carmine aluminium lake (E132)

What VIAGRA looks like and contents of the pack

VIAGRA film-coated tablets are blue, with a rounded-diamond shape. They are marked "PFIZER"
on one side and "VGR 25, "VGR 50" or "VGR 100" on the other side. The tablets are provided in
blister packs containing 2, 4, 8 or 12 tablets. Not all pack sizes and strengths may be marketed.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

Marketing Authorisation Holder:
The company responsible for VIAGRA in Malaysia (the Marketing Authorisation Holder) is

Pfizer (M) Sdn Bhd

Level 3 & 4, Bangunan Palm Grove

No 14, Jalan Glenmarie (Persiaran Kerjaya)
Section U1, 40150 Shah Alam,

Selangor, Malaysia.

Manufacturers:

Pfizer Inc.

630, Flushing Avenue,
Brooklyn, New York,
11206, USA.

Pfizer Australia Pty Limited

38-42 Wharf Road, West Ryde,
NSW 2114, Australia.

MAL Number

MAL20012709AS (Viagra Tablet 25mg)
MAL20012710AS (Viagra Tablet 50mg)
MAL20012711AS (Viagra Tablet 100mg)

VGR-0312
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PFIZER
RISALAH PEMBUNGKUSAN: MAKLUMAT UNTUK PENGGUNA

VIAGRA 25mg, 50mg atau 100mg tablet bersalut filem
sildenafil citrate

Sila baca semua isi kandungan risalah ini dengan teliti sebelum mula
mengambil ubat ini.

e Sila simpan risalah ini. Anda mungkin perlu membacanya semula.

e Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan lanjut, sila bertanya kepada doktor atau
ahli farmasi anda.

e Ubat ini telah dipreskribkan untuk anda. Jangan memberikannya kepada orang lain. Ia
mungkin mencederakan mereka, walaupun sekiranya simptom mereka adalah sama
seperti anda.

e Sekiranya sebarang daripada kesan sampingan menjadi serius, atau anda perasan
sebarang kesan sampingan yang tidak disenaraikan di dalam risalah ini, sila beritahu
doktor atau ahli farmasi anda.

Di dalam risalah ini:

. Apakah VIAGRA dan apakah kegunaannya
. Sebelum mengambil VIAGRA

. Cara menggunakan VIAGRA

. Kesan-kesan sampingan yang mungkin

. Cara menyimpan VIAGRA

A U A W IN =

. Maklumat lanjut

1. APAKAH VIAGRA DAN APAKAH KEGUNAANNYA

VIAGRA tergolong dalam kumpulan ubat yang dipanggil phosphodiesterase type 5 inhibitors. Ia
berfungsi dengan membantu mengendurkan pembuluh darah pada zakar anda, membolehkan
darah untuk mengalir ke dalam zakar anda apabila anda mengalami rangsangan seksual.
VIAGRA hanya akan membantu anda untuk mengalami ereksi sekiranya anda dirangsang secara
seksual. Anda tidak boleh mengambil VIAGRA sekiranya anda tidak mengalami disfungsi erektil.
Anda tidak boleh mengambil VIAGRA sekiranya anda seorang wanita.

VIAGRA adalah rawatan untuk lelaki mengalami disfungsi erektil, kadang kala dikenali sebagai
mati pucuk. Ini adalah apabila seorang lelaki tidak boleh mengalami, atau mengekalkan zakar
keras dan tegang yang sesuai untuk aktiviti seksual.

2. SEBELUM MENGAMBIL VIAGRA

Jangan mengambil VIAGRA

e Sekiranya anda mengambil ubat mengandungi nitrates, atau nitric oxide donors seperti
amyl nitrite ("poppers"). Ubat-ubat ini selalunya diberikan untuk kelegaan daripada



angina pektoris (atau “sakit dada”). VIAGRA boleh menyebabkan peningkatan serius
dalam kesan ubat-ubat ini. Sila beritahu doktor anda sekiranya anda mengambil
sebarang daripada ubat-ubat ini. Jika anda tidak pasti, sila bertanya kepada doktor atau
ahli farmasi anda.

e Sekiranya anda alergi (hipersensitif) kepada sildenafil atau mana-mana daripada
bahan-bahan kandungan lain VIAGRA.

e Sekiranya anda menghidapi penyakit jantung atau hati yang teruk.

e Sekiranya anda baru-baru ini telah mengalami serangan angin ahmar atau jantung,
atau sekiranya anda menghidapi tekanan darah rendah.

e Sekiranya anda menghidapi penyakit mata diwarisi yang jarang (seperti retinitis
pigmentosa).

e Sekiranya anda pernah mengalami hilang penglihatan disebabkan oleh optik neuropati
iskemik anterior bukan arteritis (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy,
NAION).

Sila ambil penjagaan khas dengan VIAGRA

Sila beritahu doktor anda

e jika anda menghidapi anemia sel sabit (suatu keabnormalan sel darah merah),
leukemia (kanser sel darah), multiple myeloma (kanser sumsum tulang) atau sebarang
penyakit atau kecacatan zakar anda. Penyakit-penyakit ini mungkin memerlukan
penjagaan khas apabila mengambil ubat untuk disfungsi erektil.

e jika anda mempunyai masalah dengan jantung anda. Doktor anda sepatutnya dalam
hal itu dengan teliti memeriksa sama ada jantung anda boleh menghadapi tekanan
tambahan daripada melakukan hubungan seksual.

e jika anda baru-baru ini menghidapi ulser perut, atau bleeding disorder (seperti
hemofilia).

e jika anda mengalami pengurangan atau kehilangan penglihatan tiba-tiba, berhenti
mengambil VIAGRA dan hubungi doktor anda dengan segera.

Anda tidak boleh menggunakan VIAGRA dengan sebarang rawatan lain untuk disfungsi erektil.
Pertimbangan khas untuk kanak-kanak

VIAGRA tidak boleh diberikan kepada kanak-kanak di bawah umur 18 tahun.

Pertimbangan khas untuk pesakit menghidapi penyakit ginjal atau hati

Anda harus memberitahu doktor anda sekiranya anda menghidapi penyakit ginjal atau hati.
Doktor anda mungkin memutuskan dos yang lebih rendah untuk anda.

Menggunakan ubat-ubat lain

Sila beritahu doktor atau ahli farmasi anda sekiranya anda sedang mengambil atau baru-baru
ini telah mengambil ubat-ubat lain, termasuk ubat-ubat yang diperolehi tanpa preskripsi.

Tablet VIAGRA mungkin mengganggu sesetengah ubat, terutamanya ubat-ubat yang digunakan
untuk merawat sakit dada. Dalam kejadian kecemasan perubatan, anda harus memberitahu
sesiapa yang merawat penyakit anda bahawa anda mengambil VIAGRA. Jangan mengambil
VIAGRA dengan ubat-ubat lain melainkan doktor anda memberitahu anda bahawa anda boleh
mengambilnya.

VIAGRA mungkin menyebabkan peningkatan serius dalam kesan ubat-ubat dipanggil nitrates,
dan nitric oxide donors seperti amyl nitrite ("poppers"). Ubat-ubat ini selalunya digunakan untuk
kelegaan daripada angina pektoris (atau “sakit dada”). Anda TIDAK sepatutnya mengambil
VIAGRA sekiranya anda sedang mengambil ubat-ubat ini.

Sekiranya anda sedang mengambil protease inhibitors, seperti untuk rawatan HIV, doktor anda
mungkin memulakan anda pada dos VIAGRA yang paling rendah (25 mg).

Sesetengah pesakit yang mengambil terapi alpha-blocker untuk rawatan tekanan darah tinggi
atau masalah prostat mungkin mengalami kepeningan atau pening-pening lalat sebaik berdiri.
Kesan-kesan ini adalah simptom hipotensi postural yang mana merupakan tekanan darah
rendah sebaik duduk atau berdiri dengan cepat. Pesakit-pesakit tertentu telah mengalami
simptom-simptom ini apabila mengambil VIAGRA dengan alpha-blocker. 1Ini paling
berkemungkinan berlaku dalam masa 4 jam selepas mengambil VIAGRA. Bagi mengurangkan
kemungkinan bahawa simptom-simptom ini berlaku, anda harus menggunakan dos harian tetap



alpha-blocker sebelum memulakan VIAGRA. Doktor anda mungkin memulakan anda pada dos
VIAGRA 25 mg.

Menggunakan VIAGRA dengan makanan dan minuman

Apabila VIAGRA diambil dengan makanan, ia mungkin mengambil sedikit masa yang lebih lama
untuk VIAGRA memberikan kesan.

Kehamilan dan Penyusuan badan

VIAGRA tidak boleh digunakan oleh wanita.

Pemanduan dan penggunaan mesin

VIAGRA boleh menyebabkan kepeningan dan boleh menjejaskan penglihatan. Anda harus tahu
bagaimana anda bergerak balas kepada VIAGRA sebelum anda memandu atau menggunakan
mesin.

Maklumat penting mengenai sesetengah daripada bahan-bahan kandungan
VIAGRA

Sekiranya anda telah diberitahu oleh doktor anda bahawa anda menghidapi intolerans kepada
sesetengah gula, seperti laktosa, sila hubungi doktor anda sebelum mengambil VIAGRA.

3. CARA MENGGUNAKAN VIAGRA

Sila sentiasa mengambil VIAGRA dengan tepat seperti yang doktor anda telah memberitahu
anda. Anda harus memeriksa dengan doktor atau ahli farmasi anda jika anda tidak pasti. Dos
biasa adalah 50 mg.

Anda harus mengambil VIAGRA kira-kira satu jam sebelum aktiviti seksual. Sila telan tablet
bulat-bulat dengan sedikit air.

Sekiranya anda mempunyai tanggapan bahawa kesan VIAGRA adalah terlalu kuat atau terlalu
lemah, sila berbincang dengan doktor atau ahli farmasi anda.

VIAGRA hanya akan membantu anda untuk mendapat ereksi sekiranya anda dirangsang secara
seksual. Jumlah masa diambil VIAGRA untuk memberikan kesan berbeza-beza daripada
seseorang ke seseorang, tetapi ia biasanya mengambil masa di antara setengah jam dan satu
jam. Anda mungkin mendapati bahawa VIAGRA mengambil masa lebih lama untuk berkesan
sekiranya anda mengambilnya dengan hidangan berat.

Meminum alkohol boleh secara sementara melemahkan keupayaan untuk mendapat ereksi.
Bagi mendapat faedah maksimum daripada ubat anda, anda adalah dinasihatkan untuk tidak
meminum jumlah besar alkohol sebelum mengambil VIAGRA.

Sekiranya VIAGRA tidak membantu anda untuk mendapat ereksi, atau jika ereksi anda tidak
berterusan secukupnya untuk anda melengkapkan hubungan seksual anda harus memberitahu
doktor anda.

Anda tidak boleh menggunakan VIAGRA lebih daripada sekali sehari.

Jika anda mengambil VIAGRA lebih daripada yang anda sepatutnya ambil:
Dos melebihi 100 mg tidak meningkatkan keberkesanan. Walau bagaimanapun, ia akan
mengakibatkan peningkatan dalam kesan-kesan tidak diingini dan keterukan mereka.

Anda tidak boleh mengambil tablet lebih daripada yang doktor anda telah
memberitahu anda.

Sila hubungi doktor anda jika anda mengambil tablet lebih daripada yang anda sepatutnya
ambil.

Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan lanjut mengenai penggunaan produk ini, sila
bertanya kepada doktor atau ahli farmasi anda.



4. KESAN-KESAN SAMPINGAN YANG MUNGKIN

Sepertimana semua ubat, VIAGRA boleh menyebabkan kesan-kesan sampingan meskipun tidak
setiap orang mengalaminya. Kesan-kesan ini adalah biasanya ringan hingga sederhana.

Dalam kajian klinikal yang dikawal kesan-kesan sampingan paling lazim adalah sakit kepala
atau muka panas kemerahan dan kurang lazim adalah ketakhadaman, kepeningan, hidung
tersumbat, denyutan jantung kencang, atau kesan terhadap penglihatan (termasuk sedikit
warna kepada penglihatan, peningkatan kecerahan cahaya atau kabur penglihatan).

Sejak pengenalannya ke pasaran, kejadian-kejadian berikut telah dilaporkan pada lelaki-lelaki
yang mengambil VIAGRA: muntah-muntah, tindak balas alergi, ruam kulit, mata merah, sakit
mata, denyutan jantung kencang atau hidung berdarah. Pengurangan separa, tiba-tiba,
sementara, atau kekal atau kehilangan penglihatan pada sebelah atau kedua-dua belah mata
telah dilaporkan. Ereksi berpanjangan dan kadang kala menyakitkan telah dilaporkan selepas
mengambil VIAGRA. Sekiranya anda mengalami ereksi seperti itu yang berterusan untuk lebih
daripada 4 jam, anda harus menghubungi doktor dengan segera.

Juga, kejadian-kejadian berikut telah dilaporkan: tekanan darah tinggi, tekanan darah rendah,
pitam, angin ahmar, denyutan jantung tidak sekata, sakit dada, kematian mengejut, serangan
jantung atau pengurangan sementara pengaliran darah ke bahagian-bahagian pada otak.

Kebanyakan, tetapi tidak semua, daripada lelaki-lelaki ini menghidapi penyakit jantung sebelum
mengambil ubat ini. Ianya tidak mungkin untuk menentukan sama ada kejadian-kejadian ini
adalah berkaitan secara langsung dengan VIAGRA.

Sekiranya anda mengalami sakit dada semasa atau selepas hubungan seksual anda tidak
sepatutnya menggunakan nitrat tetapi anda harus menghubungi doktor anda dengan segera.

Sakit otot boleh berlaku sekiranya VIAGRA diambil dengan lebih kerap berbanding sekali sehari.

Sekiranya sebarang daripada kesan sampingan menjadi serius, atau jika anda perasan sebarang
kesan sampingan yang tidak disenaraikan di dalam risalah ini sila beritahu doktor anda.

5. CARA PENYIMPANAN VIAGRA

Jauhkan ubat daripada jangkauan dan penglihatan kanak-kanak.

Jangan simpan pada suhu melebihi 30°C.

Simpan dalam pembungkusan asal, bagi melindunginya daripada kelembapan.

Jangan gunakan VIAGRA selepas tarikh luput yang dinyatakan pada karton. Tarikh luput
merujuk kepada hari terakhir dalam bulan tersebut.

Ubat tidak boleh dilupuskan melalui air buangan atau buangan isi rumah. Sila bertanya kepada
ahli farmasi anda bagaimana untuk melupuskan ubat yang tidak lagi diperlukan. Langkah-
langkah ini akan membantu melindungi persekitaran.

6. MAKLUMAT LANJUT

Apa kandungan VIAGRA
e Bahan aktif adalah sildenafil. Setiap tablet mengandungi 25mg, 50 mg atau 100mg
sildenafil (sebagai sitrat).
e Bahan-bahan kandungan lain adalah:

o Teras tablet: microcrystalline cellulose, calcium hydrogen phosphate
(anhydrous), croscarmellose sodium, magnesium stearate

o Salut filem: hypromellose, titanium dioxide (E171), lactose, triacetin, indigo
carmine aluminium lake (E132)

Rupa dan warna VIAGRA dan kandungan pek

Tablet VIAGRA bersalut filem adalah berwarna biru, dengan bentuk berlian dibulatkan. Mereka
diukir dengan "PFIZER" pada satu belah dan "VGR 25, "VGR 50" atau "VGR 100" pada belah
yang lain. Tablet disediakan dalam pek blister mengandungi 2, 4, 8 atau 12 tablet. Tidak semua
saiz pek dan kekuatan mungkin dipasarkan.



Pemegang Kebenaran Pemasaran dan Pengilang

Pemegang Kebenaran Pemasaran:
Syarikat bertanggungjawab untuk VIAGRA di Malaysia (Pemegang Kebenaran Pemasaran)
adalah

Pfizer (M) Sdn Bhd

Level 3 & 4, Bangunan Palm Grove

No 14, Jalan Glenmarie (Persiaran Kerjaya)
Section U1, 40150 Shah Alam,

Selangor, Malaysia.

Pengilang:

Pfizer Inc.

630, Flushing Avenue,
Brooklyn, New York,
11206, USA.

Pfizer Australia Pty Limited

38-42 Wharf Road, West Ryde,

NSW 2114, Australia.

Nombor MAL

MAL20012709AS (Viagra Tablet 25mg)

MAL20012710AS (Viagra Tablet 50mg)
MAL20012711AS (Viagra Tablet 100mg)

VGR-0312
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