Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopéillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen ottamisen, silla se

sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidi antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myd0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Sildenafil ratiopharm on ja mihin siti kdytetidin

Miti sinun on tiedettéivd, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta
Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sildenafil ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Sildenafil ratiopharm on ja mihin siti kiytetain

Mité Sildenafil ratiopharm on

Sildenafil ratiopharm sisiltéé vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi
5:n (PDES) estdjiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhmaédn. Tamai l4éke sallii erektion jatkua riittdvén
kauan, jotta seksuaalinen toiminta saadaan suoritettua tyydyttavisti loppuun. Se vihentda elimistossasi
olevan luonnollisen kemiallisen aineen vaikutusta, miké lopettaa erektiot. Sildenafil ratiopharm toimii
vain kun olet seksuaalisesti stimuloitunut.

Mihin Sildenafil ratiopharmia kaytetéin

Sildenafil ratiopharmia kéytetéén aikuisten miesten erektiohéirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Tall6in mies ei kykene saamaan tai ylldpitiméan seksuaaliseen toimintaan soveltuvaa kovaa,
jaykkaa penista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta

ALA ota Sildenafil ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos otat nitraatteja siséltdvié ladkkeitd (esim. glyserolitrinitraatti) tai typpioksidin luovuttajiin
kuuluvia ladkkeitd (esim. amyylinitriitti (’poppers”)). Niitd 144kkeitd kdytetdan usein
rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdimiseen. Néiden lddkkeiden ottaminen
yhdessé Sildenafil ratiopharmin kanssa voisi vaikuttaa vakavasti verenpaineeseesi. Kerro
ladkérillesi, jos otat mitddn nidistd lddkkeistd. Jos olet epdvarma, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

- jos kaytit riosiguaattia. Tatd 1ddkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten sildenafiilin, on osoitettu
lisddvan nadiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai olet
epédvarma, kerro siitd lddkéarillesi.

- jos sinulla on vaikea sydénvaiva.

- jos sinulla on &skettéin ollut aivohalvaus tai sydédnkohtaus.



- jos sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva.

- jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettinyt nikdkykysi etummaisen ndkdhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -

valmistetta

- jos sinulla on syddnvaivoja. Ladkérisi tulee siind tapauksessa huolellisesti arvioida kestdako
syddmesi yhdynnédn aiheuttaman lisérasituksen.

- jos kérsit mistd tahansa seuraavista sairauksista tai oireista, koska voit kokea enemmén
haittavaikutuksia:
* sinulla on punasoluhiirid (sirppisoluanemia);
* verisolusyopa (leukemia);
* luuytimen syopa (multippeli myelooma);
* peniksen sairaus tai epdmuotoisuus.

- jos kérsit yhdestakdin seuraavista sairauksista, kerro 14édkarillesi, joka tarkistaa huolellisesti,
soveltuuko timé ladke sinulle:
* jos sinulla on télli hetkelld mahahaava;
* jos sinulla verenvuoto-ongelmia (esim. hemofilia).

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia. Kerro tasté ladkarillesi. Tdssé tapauksessa hian
kenties paittdd antaa sinulle pienemman annoksen.

Sinun EI tule ottaa titi ladketta

- jos sinulle jo annetaan muita hoitoja erektiohdirioon.

- jos sinulle jo annetaan sildenafiilia siséltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES5:n estdjia.

- jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

- jos olet nainen.

Jos nédkokykysi heikkenee ékillisesti tai menetét nékdsi, lopeta Sildenafil ratiopharmin kdytto ja ota
HETI yhteytta 1d4kariisi.

Lapset ja nuoret
Sildenafil ratiopharmia EI tule antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut laiikevalmisteet ja Sildenafil ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita 1dakkeita.

Kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa sinun on kerrottava kaikille sinua hoitaville, ettd olet ottanut
Sildenafil ratiopharmia.

ALA ota Sildenafil ratiopharmia, jos otat nitraatteja sisiltdvii ldikkeitd (esim. glyserolitrinitraatti) tai
typpioksidin luovuttajiin kuuluvia lddkkeitd (esim. amyylinitriitti (’poppers”)). N4itd ldakkeita
kaytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Nitraattien tai typpioksidin
luovuttajien ottaminen samanaikaisesti Sildenafil ratiopharmin kanssa voi vaikuttaa vakavasti
verenpaineeseesi.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét riosiguaattia.

Sildenafil ratiopharmin ottaminen yhdessé joidenkin ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa ongelmia. Kerro
ndin ollen lddkarillesi, jos otat mitddn seuraavista ladkkeista:



- ritonaviiri tai sakinaviiri (ladkkeitd HI'V-infektioiden hoitoon);

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (144kkeitd sieni-infektioiden hoitoon);

- erytromysiini (antibiootti);

- simetidiini (lddke nirdstyksen ja mahahaavan hoitoon);

- alfasalpaajat (ladkeryhma korkean verenpaineen hoitoon tai suurentuneen eturauhasen hoitoon
[hyvéanlaatuinen eturauhasen hyperplasia]).
Jotkut alfasalpaajia ottavat potilaat voivat kokea heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta
noustessaan ylos. Ndmé ovat verenpaineen putoamisen oireita, jotka ilmenevét kun noustaan
nopeasti ylos istuma- tai makuuasennosta (ortostaattinen hypotensio). Ndmé oireet ilmenevit
yleensi 4 tunnin sisdlla Sildenafil ratiopharmin ottamisesta. Ndiden oireiden todennédkdisyytta
voidaan pienentéd aloittamalla Sildenafil ratiopharmin ottaminen, vasta kun péivittidinen
alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut.

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa sisdltavia lddkkeitd, joita kiytetddan syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

Jos otat yhté néistéd lddkkeistd, 1ddkari voi aloittaa hoitosi Sildenafil ratiopharmin pienimmalld (25 mg)
annoksella. Jos otat ritonaviiri, et saa ylittda sildenafiilin maksimiannosta (25 mg) 48 tunnin siséllé.

Sildenafil ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kun tdta 1adkettd otetaan ruuan kanssa, Sildenafil ratiopharmin vaikutus voi olla hieman viivastynyt.

Alkoholijuoma voi pahentaa erektiovaikeuksia. Jotta saat maksimihyddyn ladkkeestési, suositellaan
ettd valtit alkoholia ennen tdmin lddkkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama l44ke voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai se voi vaikuttaa ndkokykyyn tai kuuloon.
Jos tunnet huimausta tai ndkokykysi tai kuulosi ei ole normaali Sildenafil ratiopharmin ottamisen
jélkeen, dl4 aja tai kéyté tyokaluja tai koneita.

Sildenafil ratiopharm siséiltidi natriumia
Téma ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on méédrannyt tai apteekkihenkildokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on

Ota ' tai 1 kalvopaillysteinen tabletti Sildenafil ratiopharmia ladkérin méardyksen mukaisesti noin 1
tunti ennen seksuaalista toimintaa. Kalvopaillysteinen tabletti nielldin kokonaisena vesilasillisen
kanssa.

Sinun ei pidd ottaa enempéé kalvopééllysteisié tabletteja kuin 1ddkéari on méaérannyt.

Sildenafil ratiopharmia ei tule ottaa useammin kuin kerran paivassa.

Tama ladke auttaa sinua saamaan erektion vain jos olet seksuaalisesti stimuloitunut. Sildenafil
ratiopharmin vaikutuksen alkamiseen kuluva aika vaihtelee henkildsté toiseen, mutta yleensd se on
puolesta tunnista tuntiin. Saatat huomata, ettd timén lddkkeen vaikutus alkaa myShemmin, jos otat sen

raskaan aterian yhteydessa.

Jos tima lddke ei auta sinua saamaan erektiota, tai erektiosi ei kesté tarpeeksi kauan yhdynnén
loppuunsaattamiseen, sinun tulee kertoa tista 1adkarillesi.

Jos otat enemman Sildenafil ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi



Miehet, jotka ottavat liikaa Sildenafil ratiopharmia voivat kokea liséé haittavaikutuksia tai heille voi
tulla vakava lihaskipu. Jos otat enemmaén Sildenafil ratiopharmia kuin sinun pitiisi, kerro 1adkérillesi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Sildenafiilin kéyton yhteydessé ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Lopeta Sildenafil ratiopharmin ottaminen ja ota heti yhteytti laiikériin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdin 1 potilaalle sadasta).
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus,
silmédluomien, kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

- Rintakipuja - ilmaantuu melko harvein.
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jilkeen:
. Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yriti rentoutua.
. Ali kiiyti nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

- Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintién 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestéd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.

- Nékokykysi heikkenee tai menetét ndkokykysi ékillisesti - ilmaantuu harvoin.

- Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin.
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa,
sukupuolielinten alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvein.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): paansirky.

Yleinen (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu myos dkillinen kuumuuden tunne ylavartalossa),
ruoansulatushdiriot, ndkdaistimuksen voimistunut varikkyys, ndoén himéartyminen, nédkdohéiridt, nenédn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdin 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménérsytys,
silmien verestys / punoitus, silmédkipu, valonvéldhdykset ndkokentdssé, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissé, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vdsymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pySrtyminen, aivohalvaus, syddnkohtaus,
epasddnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, niéntarkkuuden heikkeneminen,



epanormaali tuntemus silmédssé, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet nikokentéssa,
valojen ymparilld nikyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmdnvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenidn kuivuminen, nenén limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jilkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd naiti haittavaikutuksia saaneista michistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ei ole mahdollista selvittad,
liittyivatkd ndmé tapahtumat suoranaisesti Sildenafil ratiopharmin kéytt6on.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Sildenafil ratiopharm -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadrin jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin. Kysy kayttiméattomien lddkkeiden hévittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Sildenafil ratiopharm sisiltii

- Vaikuttava aine on sildenafiili.
Kukin kalvopéillysteinen tabletti siséltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaal 00 mg sildenafiilia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, natriumkroskarmelloosi,
magnesiumstearaatti, kalsiumvetyfosfaatti, talkki, macrogol 6000, titaanidioksidi, rautaoksidi
(punainen).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil ratiopharm -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkinomaisia, kalvopaéllysteisii ja
niissd on reuna ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

Sildenafil ratiopharm toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 2, 4, 8, 12, 24 tai 48 kalvopéillysteista
tablettia ldpipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Saksa



Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin
Slovakian tasavalta

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Suomi

Teva Finland Oy

Puh: +358 201805900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2022.

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: information till patienten
Sildenafil ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sildenafil ratiopharm é&r och vad det anvénds {for
Vad du behover veta innan du tar Sildenafil ratiopharm
Hur du tar Sildenafil ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Sildenafil ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Sildenafil ratiopharm ér och vad det anviands for

Vad Sildenafil ratiopharm ér

Sildenafil ratiopharm innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhor en grupp likemedel som
kallas fosfodiesteras typ 5-himmare (PDES5-hdmmare). Detta ldkemedel gor det mojligt for dig att fa
en erektion tillrickligt linge for att kunna fullborda sexuellt umgénge pé ett tillfredsstédllande sétt. Det
minskar effekten av det &mne som finns naturligt i kroppen som gor att en erektion forsvinner.
Sildenafil ratiopharm verkar endast nér du &r sexuellt stimulerad.

Vad Sildenafil ratiopharm anvénds for
Sildenafil ratiopharm &r en behandling f6r vuxna man med erektil dysfunktion, kallas d&ven impotens.
Detta innebér att en man inte kan fé eller bibehalla en hérd, erigerad penis for sexuellt umgénge

2. Vad du behéver veta innan du tar Sildenafil ratiopharm

Ta inte Sildenafil ratiopharm

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar ldkemedel som innehéller nitrater (t.ex. glycerylnitrat) eller kviveoxiddonatorer (t.ex.
amylnitrit ("poppers”)). Dessa ldkemedel anvédnds ofta for att lindra symtom av brostsmérta
(kérlkramp). Intag av dessa likemedel tillsammans med Sildenafil ratiopharm kan ha en allvarlig
inverkan pa ditt blodtryck. Tala om for din lakare om du tar dessa lakemedel. Om du dr oséker,
viand dig till lékare eller apotekspersonal.

- om du tar riociguat. Detta ldkemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i1 lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f61jd av blodproppar). PDES-hdmmare, s& som sildenafil, har visats 6ka
den blodtryckssidnkande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du &r oséker,
tala med din lékare.

- om du har allvarliga hjartproblem

- om du nyligen har haft stroke eller en hjértattack

- om du har lagt blodtryck



- om du har allvarliga leverproblem

- om du har vissa séllsynta drftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa)

- om du nagonsin har drabbats av synforlust pa grund av ett 6gontillstaind som kallas
synnervsischemi (icke-arteritisk frimre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sildenafil ratiopharm

- om du har problem med hjértat. I sé fall ska din lékare noga kontrollera att ditt hjirta tal den 6kade
belastning som sexuellt umgénge innebir

- om du har nagot av foljande sjukdomar eller symtom, eftersom du kan fa fler biverkningar:

. onormala roda blodkroppar (sicklecellanemi),
. blodcancer (leukemi),

. cancer i benmérgen (multipelt myelom),

. nagon sjukdom i penis eller deformerad penis

- om du har ndgon av f6ljande sjukdomar, tala om detta for ldkaren som d& noga kommer att
kontrollera om detta lakemedel ar ldmpligt for dig:
. aktivt magsar
. storningar i blodets levringsforméga (t.ex.blodarsjuka).
- om du har njur- eller leverproblem. Du ska informera din ldkare om detta. Han/hon kan 1 sa fall
besluta att ge dig en lagre dos.

Du ska INTE ta detta 1ikemedel
om du redan far nadgon annan behandling mot erektil dysfunktion
om du redan far behandling mot pulmonell arteriell hypertension (PAH) som innehéller
sildenafil eller ndgra andra PDES-hdmmare.
om du inte har erektil dysfunktion
om du dr kvinna.

Om du upplever plotsligt nedsatt syn eller synforlust, sluta ta Sildenafil ratiopharm och kontakta lékare
OMEDELBART.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska INTE ges till barn och ungdomar under 18.

Andra liikemedel och Sildenafil ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du blir akut sjuk méste du tala om for den som behandlar ditt tillstand att du har tagit Sildenafil
ratiopharm.

Ta INTE Sildenafil ratiopharm om du tar likemedel som innehaller nitrater (t.ex. glyceryltrinitrat)
eller kviaveoxiddonatorer (t.ex. amylnitrit ("poppers™)). Dessa lidkemedel anvénds ofta for att lindra
symtom av brostsmirta (angina pectoris). Samtidigt intag av nitrater eller kviveoxiddonatorer
tillsammans med Sildenafil ratiopharm kan ha allvarlig inverkan pé ditt blodtryck.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Intag av Sildenafil ratiopharm tillsammans med vissa ladkemedel kan medfora problem. Du ska darfor

tala om for ldkaren om du tar ndgot av foljande likemedel:

- ritonavir eller sakvinavir (1&kemedel foér behandling av HIV-infektioner),

- ketokonazol eller itrakonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner),

- erytromycin (ett antibiotikum),

- cimetidin (likemedel for behandling av halsbrdnna och magsar),

- alfablockerare (grupp ldkemedel for behandling av hogt blodtryck eller forstorad prostata
[godartad prostataforstoring]). Vissa patienter som tar alfablockerare kan fa yrsel eller kidnna sig
svimfardiga nér de reser sig. Detta dr symtom pa blodtrycksfall dd man reser sig snabbt fran



sittande eller liggande (postural hypotoni). Dessa symtom intréffar vanligtvis inom 4 timmar efter
att man har tagit Sildenafil ratiopharm. For att minska risken for dessa symtom ska du endast borja
ta Sildenafil ratiopharm nér du redan &r stabil pé en fast daglig dos av din alfablockerare.
- likemedel som innehéller sakubitril/valsartan, som anvénds for att behandla hjértsvikt.
Om du tar nagot av dessa likemedel ar det mojligt att din ldkare l&ter dig starta med den ldgsta dosen
(25 mg) Sildenafil ratiopharm. Om du tar ritonavir far du inte 6verskrida en maximal dos pd 25 mg
sildenafil inom en 48-timmarsperiod.

Sildenafil ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Nir detta lakemedel tas tillsammans med mat kan det ta lite ldngre tid innan Sildenafil ratiopharm
borjar verka.

Alkoholhaltiga drycker kan forvérra erektionssvarigheter. For att fa storsta behéllning av ditt
ldkemedel rekommenderas att du undviker alkohol innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Hos vissa personer kan detta ldkemedel orsaka yrsel eller syn- eller horselforandringar. Om du kénner
dig yr eller om din syn eller horsel paverkas efter att du har tagit Sildenafil ratiopharm ska du inte kora
eller anvdnda nagra verktyg eller maskiner.

Sildenafil ratiopharm innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nést
intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Sildenafil ratiopharm

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:

Ta 'z eller 1 filmdragerad tablett Sildenafil ratiopharm enligt ldkarens ordination ungefar 1 timme fore
sexuellt umgénge. Svilj den filmdragerade tabletten hel tillsammans med ett glas vatten.

Du ska inte ta fler filmdragerade tabletter &n vad din ldkare har ordinerat.

Du ska inte ta Sildenafil ratiopharm mer &n en gang per dygn.

Detta ldkemedel hjélper dig endast att fa erektion om du dr sexuellt stimulerad. Tiden det tar tills
Sildenafil ratiopharm borjar verka varierar fran person till person, men det tar vanligtvis en halvtimme
till en timme. Det dr mojligt att det dréjer léngre innan detta likemedel borjar verka om du tar det

tillsammans med en stor maltid.

Om detta ldkemedel inte hjdlper dig att fa erektion, eller om erektionen inte varar tillrickligt lange for
att du ska kunna fullborda samlag ska du informera din lékare.

Om du har tagit for stor méingd av Sildenafil ratiopharm
Min som tar for mycket Sildenafil ratiopharm kan fa fler biverkningar eller svar muskelsmérta. Om du

har tagit for stor miangd av Sildenafil ratiopharm ska du informera din ldkare

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta l1ikemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anviandning av sildenafil 4r vanligen lindriga
till méttliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvéinda Sildenafil ratiopharm och kontakta genast din léikare om du upplever nigot av
foljande allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion — mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare).
Symtom inkluderar pl6tsliga vdsljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte,
lappar eller hals.

- Brostsmirtor — mindre vanliga.

Om detta sker under eller efter samlag:
* Res dig upp i halvsittande stéllning och forsoka slappna av.
* Ta inte nitrater for att behandla brostsmértorna.

- Forldngda och ibland smirtsamma erektioner séillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvindare).
Om du far en erektion som varar langre &n 4 timmar ska du kontakta ldkare omedelbart.

- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — séllsynta.

- Allvarliga hudreaktioner — séllsynta.
Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och runt
Ogonen, feber.

- Krampanfall — séllsynta.
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare): huvudviark

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kdnsla av varme i dverkroppen), matsméltningsproblem,
forédndrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, nistappa och yrsel.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): krdkningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/réddgdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskénslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjértslag, hogt blodtryck, 14gt
blodtryck, muskelsmérta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tdppta bihalor, inflammation i slemhinnan i nidsan (symtomen &r bland andra rinnsnuva, nysningar
och néstéppa), smérta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar bland
andra halsbrénna), ndrvaro av blod i urinen, smérta i armar eller ben, ndsblodning, virmekénsla och
trotthetskénsla.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjértattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kénsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blddning i bakre delen av 6gat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal
kénsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, smé prickar eller flickar i synféltet, att man ser en
gloria runt ljuskallor, utvidgade pupiller, missfargning av 6gonvitan, blédning i penis, blod i
sddesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti ndsan, lattretlighet och plotslig nedsattning eller forlust av
horsel.

Efter att ldkemedlet har borjat marknadsforas och anvints av patienter har séllsynta fall av instabil

angina (en typ av hjértproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats. Det dr vért att notera att de flesta,
men inte alla, mdn som upplevde dessa biverkningar hade redan hjirtbesvir innan de tog detta
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lakemedel. Det &r inte mojligt att avgora om dessa hindelser hade ett direkt samband med Sildenafil
ratiopharm.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Sildenafil ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ér den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sildenafil
Varje filmdragerad tablett innehaller sildenafilcitrat motsvarande 100 mg sildenafil.

- Ovriga innehallsimnen #&r mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, kalciumvitefosfat, talk, makrogol 6000, titandioxid, rod jarnoxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sildenafil ratiopharm é&r vita till benvita, avlanga filmdragerade tabletter med kant och en brytskara pa
ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Sildenafil ratiopharm tillhandahélls i forpackningar med 1, 2, 4, 8, 12, 24 eller 48 filmdragerade
tabletter i blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
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Tyskland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Finland

Teva Finland Oy

Tel: +358 201805900

Denna bipacksedel dndrades senast 06/2022

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lékemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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