Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sildenafil Sandoz 50 mg tabletti
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletti

sildenafiili

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Sildenafil Sandoz on ja mihin sitd kaytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Sildenafil Sandozia
Miten Sildenafil Sandozia kéytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Sandozin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ouscwhE

1. Mita Sildenafil Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Sildenafil Sandoz siséltadd vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu ladkeaineryhméén, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estdjiksi. Sildenafil Sandoz toimii rentouttamalla
peniksen verisuonia avaten veren virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kiihottunut. Sildenafil
Sandoz auttaa sinua saamaan erektion vain silloin, kun olet kiihottunut.

Sildenafil Sandozia ké&ytetdan aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Talléin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitdmaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvaa erektiota.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Sildenafil Sandozia

Ala kayta Sildenafil Sandozia

o jos olet allerginen sildenafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

o jos kaytét nitraatteihin kuuluvia ld&kkeitd, koska tallainen yhdistelma saattaisi alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro laakarillesi, jos kaytat parhaillaan jotakin téllaista
laékettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,
kysy ladkariltési tai apteekista.

o jos kaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ldakkeitd, kuten amyylinitriittid
("poppers™), koska myds téllainen yhdistelmé saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen
paljon.

o jos kaytat riosiguaattia. Taté ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-estdjien, kuten Sildenafil Sandozin, on osoitettu
lisdavan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kédytat riosiguaattia tai olet
epévarma, kerro siité ladkarillesi.

o jos sinulla on vaikeita sydanvaivoja tai maksasairaus.




o jos sinulla on &skettéin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.

o jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen silmasairaus (kuten retinitis pigmentosa).

o jos olet joskus aiemmin menettanyt nakokykysi etummaisen ndkéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Sildenafil

Sandozia.

o jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen sy6pé).

o jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.

) jos sinulla on sydénvaivoja. Laakarisi tulee huolellisesti arvioida kestadkod sydamesi yhdynnén
aiheuttaman lisérasituksen.

o jos sinulla on téll4 hetkelld mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

o jos nakokykysi heikkenee &killisesti tai menetat nékosi, lopeta Sildenafil Sandozin kaytto ja ota
heti yhteytté laakariisi.

Al kayta Sildenafil Sandozia ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kaytettavia
erektiohdiridladkkeitd samanaikaisesti.

Ala kayta Sildenafil Sandozia ja sildenafiilia sisaltavia kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
laékkeita tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Ala kayta Sildenafil Sandozia, jos sinulla ei ole erektioh&iriota.
Al kayta Sildenafil Sandozia, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitavaa potilaiden kohdalla, jotka sairastavat jotain munuais- tai
maksasairautta

Kerro la&kaérillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. La&karisi voi paattas, ettd annostasi
on pienennettava.

Lapset ja nuoret
Sildenafil Sandozia ei saa antaa alle 18-vuotiaille.

Muut ladkevalmisteet ja Sildenafil Sandoz
Kerro l&8kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita laakkeita.

Sildenafil Sandoz -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden la&kkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden,
joita kaytetadn rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut Sildenafil
Sandozia ja milloin sita otit. Al4 ota Sildenafil Sandozia muiden ldakkeiden kanssa samanaikaisesti,
ellei 14&ké&risi sano sen olevan mahdollista.

Al ota Sildenafil Sandozia, jos kaytat parhaillaan nitraatteihin kuuluvia ldakkeita, koska naiden
valmisteiden yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina laékérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kaytét parhaillaan jotakin tallaista l4akettd, jota
kaytetaan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.

Al ota Sildenafil Sandozia, jos kaytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeita, kuten
amyylinitriitti& ("poppers”), koska myos téllainen yhdistelmé saattaisi alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat riosiguaattia.



Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettdvia proteaasinestajiin kuuluvia ladkkeitd, ladkarisi saattaa
aloittaa Sildenafil Sandoz -hoitosi pienimmalla mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmeté heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Nama oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt tallaisia oireita, kun he ovat kdyttédneet Sildenafil Sandozia yhdessa
alfasalpaajien kanssa. Tallaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljan tunnin kuluessa Sildenafil
Sandozin ottamisesta. N&diden oireiden riski& voidaan pienentd4 aloittamalla Sildenafil Sandozin
kaytto, vasta kun pdivittainen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Laakéri voi aloittaa Sildenafil
Sandoz -hoitosi pienemmélla (25 mg) annoksella.

Sildenafil Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sildenafil Sandozin voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettéd kestaa
pidempé&an ennen kuin Sildenafil Sandozin vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessé.

Alkoholin nauttiminen voi heikenté erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn ladkkeestasi, sinun ei kannata nauttia suuria maéria alkoholia ennen Sildenafil Sandozin
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Sildenafil Sandozia ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sildenafil Sandoz voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siita,
millainen vaikutus Sildenafil Sandozilla on sinuun, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Sildenafil Sandozia kéaytetdan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 148kari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista 14&karilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen aloitusannos on 50 mg.

Al4 ota Sildenafil Sandozia useammin kuin kerran paivassa.

Al ota Sildenafil Sandoz -tabletteja samanaikaisesti sildenafiilia sisaltavien suussa hajoavien
laékevalmisteiden kanssa.

Ota Sildenafil Sandoz noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakéymistd. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Sildenafil Sandoz 50 mg:
Tabletti voidaan jakaa neljaan yhtd suureen osaan. Ota vahintaan kaksi neljannesté (eli 25 mg), jotta
saat pienimman tehokkaan annoksen.

Tabletin jakaminen
Aseta tabletti kovalle, sileélle alustalle jakouurre ylospain. Paina tabletin keskikohtaa peukalollasi, jolloin
tabletti halkeaa neljaén yhté suureen osaan.

Sildenafil Sandoz 100 mg:
Tabletti voidaan jakaa neljaan yhta suureen osaan.



Tabletin jakaminen
Aseta tabletti kovalle, sileélle alustalle syvempi jakouurre ylospain. Paina tabletin keskikohtaa
peukalollasi, jolloin tabletti halkeaa neljaén yhta suureen osaan.

Jos sinusta tuntuu, etta Sildenafil Sandozin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
la&karillesi tai apteekkiin.

Sildenafil Sandoz auttaa sinua saamaan erektion jos olet seksuaalisesti kiihottunut. Se miten Sildenafil
Sandoz alkaa vaikuttaa vaihtelee ihmisesté toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa puolen tunnin -
tunnin kuluessa. Jos otat Sildenafil Sandoz -tabletin ison aterian yhteydessd, vaikutus alkaa
my6&hemmin.

Jos et saa erektiota Sildenafil Sandozin kdyton yhteydessé tai erektiosi ei kesta riittdvén pitkdn jotta
voitaisiin olla yhdynnéssa, kerro tésta laakarillesi.

Jos otat enemman Sildenafil Sandozia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren l&&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4&kettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Haittavaikutukset voivat lisddntya ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivat lisaa tehoa.

Al ota enempad tabletteja kuin laakarisi on sinulle maarannyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitdisi, ota yhteys laakériin.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkérisi, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Sandozin kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai

kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Jos sinulla on jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Sildenafil Sandozin kayttd
ja ota heti yhteytta 1adkéariin:

o Allerginen reaktio — ilmaantuu melko harvoin (enintadn 1 potilaalle sadasta).
Oireita ovat esimerkiksi &killinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, huimaus ja
silmédluomien, kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.

o Rintakipu — ilmaantuu melko harvoin.
Jos tdma tapahtuu yhdynnan aikana tai sen jalkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Al kéyta nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

o Pitkittynyt ja toisinaan kivulias erektio — ilmaantuu harvoin (enintéan 1 potilaalle tuhannesta).
Jos erektiosi kestéé yli 4 tuntia, ota heti yhteytta laakariin.

o Akillinen nikokyvyn heikkeneminen tai havidaminen — ilmaantuu harvoin.
o Vakavat ihoreaktiot — ilmaantuu harvoin.
Oireita voivat olla ihon voimakas hilseily ja turvotus, rakkulat suussa, sukuelimissa ja silmien

ympérilla sekd kuume.

. Kouristuskohtaukset — ilmaantuu harvoin.



Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voi ilmetd yli 1 potilaalla 10:std): paansarky.

Yleiset (voi ilmetd enintdén 1 potilaalla 10:std): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus, kuumat
aallot (naihin oireisiin kuuluu myds akillinen kuumuuden tunne ylavartalossa), ruoansulatushairict,
nakoaistimuksen voimistunut varikkyys, nddn hdmértyminen, nakohéiriot, nenén tukkoisuus ja
heitehuimaus.

Melko harvinaiset (voi ilmetd enintddn 1 potilaalla 100:sta): oksentelu, ihottuma, silmanarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmakipu, valonvalahdykset ndkokentassa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmat, sydamentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nendn limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenan tukkoisuus),
ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi nérastys), virtsan verisyys, kipua jaloissa
tai késissa, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinaiset (voi ilmeté enintdé&n 1 potilaalla 1000:sta): py6rtyminen, aivohalvaus, sydénkohtaus,
epasaannollinen sydamensyke, hetkellisesti vahentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silman takaosassa, kaksoiskuvat, nddntarkkuuden heikkeneminen,
epénormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmaluomen turpoaminen, pienet pisteet nakdkentassa,
valojen ymparilla ndkyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmanvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenan kuivuminen, nenan limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jélkeen epévakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja akkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd néita haittavaikutuksia saaneista miehista useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ei ole mahdollista selvittaa,
liittyivatké ndmé tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kéyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimeaan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Sildenafil Sandozin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
laékkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Sildenafil Sandoz sisaltda

o Vaikuttava aine on sildenafiili. Yksi tabletti sisélt4d 50 mg tai 100 mg
sildenafiilia (sitraattina).

o Muut aineet ovat vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, kopovidoni,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, sakkariininatrium ja
indigokarmiinialumiinivérilakka (E132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil Sandoz 50 mg tabletti on vaaleansininen, pyored, hieman taplikas tabletti, jonka toisella
puolella on ristikkdinen jakouurre ja toisella puolella kohomerkinta “50”.

Sildenafil Sandoz 100 mg tabletti on vaaleansininen, pyored, hieman téplikas tabletti, jonka
molemmilla puolilla on ristikk&inen jakouurre ja toisella puolella kohomerkinté “100”.

Sildenafil Sandoz on pakattu l&pipainopakkauksiin, joissaon 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24 tai 28
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd0dpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lgk Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

?z;lutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

?a;lutas Pharma GmbH, Dieselstr. 5, 70839 Gerlingen, Saksa

?IC Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Romania
'I[jEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

ﬁlak Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
28.03.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Sildenafil Sandoz 50 mg tablett
Sildenafil Sandoz 100 mg tablett

sildenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1 Vad Sildenafil Sandoz &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Sildenafil Sandoz
3. Hur du tar Sildenafil Sandoz

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Sildenafil Sandoz ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Sildenafil Sandoz ar och vad det anvands for

Sildenafil Sandoz innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhr en grupp mediciner som
kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDE5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta for blodkérlen
i din penis att vidga sig sa att blodet kan floda in nar du ar sexuellt stimulerad. Sildenafil Sandoz
underlattar endast att fa en erektion om du ar sexuellt stimulerad.

Sildenafil Sandoz &r en behandling for vuxna mén med erektil dysfunktion, mer kant som impotens.
Detta innebar att en man inte kan f4, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillracklig for sexuellt
umgange.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sildenafil Sandoz

Ta inte Sildenafil Sandoz

o om du &r allergisk mot sildenafil eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med Sildenafil Sandoz
kan leda till kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel,
som ofta ges for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller “bréstsmartor”. Fraga din lakare,
eller apotekspersonal om du &r oséker.

o om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sasom amyInitrit ("poppers™), eftersom
en kombination av sadana lakemedel med Sildenafil Sandoz ocksa kan leda till ett farligt
blodtrycksfall

o om du tar riociguat. Detta lakemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till f6ljd av blodproppar). PDE5-hammare, sa som Sildenafil Sandoz, har
visats Oka den blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du
ar oséker, tala med din lakare.

o om du har allvarliga hjart- eller leverproblem

o om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har lagt blodtryck




o om du har vissa, sallsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa)
o om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Sildenafil Sandoz.

o om du har sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt
myelom (cancer i benmargen)

o om du har deformerad penis eller nagon sjukdom i penis sasom Peyronies sjukdom

o om du har hjartproblem. Din ldkare noggrant kontrollera om ditt hjérta tal den 6kade
anstrangning som sexuell aktivitet innebér.

o om du just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sasom hemofili)

o om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta Sildenafil Sandoz och kontakta
ldkare omedelbart.

Du ska inte anvanda Sildenafil Sandoz samtidigt med ndgon annan oral eller lokal behandling mot
erektil dysfunktion.

Du ska inte anvanda Sildenafil Sandoz samtidigt som nagon behandling mot pulmonell arteriell
hypertension (PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDE5-hammare.

Du ska inte ta Sildenafil Sandoz om du inte har erektionsproblem.
Du ska inte ta Sildenafil Sandoz om du &r kvinna.

Speciellt att ta hansyn till nar det géller patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din doktor om du har njur- eller leverproblem. Din doktor kan besluta att din dos
ska vara lagre.

Barn och ungdomar
Sildenafil Sandoz ska inte ges till personer under 18 ar.

Andra lakemedel och Sildenafil Sandoz
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Sildenafil Sandoz tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner, speciellt sédana som anvands
for att behandla brostsmartor. Om du blir akut sjuk ska du informera lékare, apotekspersonal eller
sjukskadterska om att du tagit Sildenafil Sandoz och nér du gjorde det. Ta inte Sildenafil Sandoz med
andra mediciner om inte din l&kare séger att du kan gora det.

Du ska inte ta Sildenafil Sandoz om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i
kombination med Sildenafil Sandoz kan leda till farligt blodtrycksfall. Tala alltid om for din l&kare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra
karlkramp (angina pectoris) eller "bréstsmartor”.

Du ska inte ta Sildenafil Sandoz om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sdsom amyl-
nitrit ("poppers™), eftersom en kombination av sadana lakemedel med Sildenafil Sandoz kan leda till
ett potentiellt farligt blodtrycksfall.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Om du tar mediciner som kallas for proteashammare for behandling av HIV, kan din lakare foreskriva
att du borjar med den l&gsta dosen av Sildenafil Sandoz (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskansla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nar
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man hastigt satter sig upp eller staller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
Sildenafil Sandoz med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man
tagit Sildenafil Sandoz. For att minska risken for dessa symtom bér du ta alfa-receptorblockerare
regelbundet med en fast daglig dos innan du borjar ta Sildenafil Sandoz. Din lakare kan ordinera en
lagre dos (25 mg) Sildenafil Sandoz.

Sildenafil Sandoz med mat, dryck och alkohol
Sildenafil Sandoz kan tas med eller utan mat, men om du tar det tillsammans med en kraftig maltid
kan det ta lite langre tid innan det verkar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska formagan att fa erektion. For att fa maximal effekt fran din medicin
bor du inte dricka stora mangder alkohol innan du tar Sildenafil Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet
Sildenafil Sandoz ska inte anvéandas av kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Sildenafil Sandoz kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar
pa Sildenafil Sandoz innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Sildenafil Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Rekommenderad startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Sandoz mer an en gang per dygn.

Ta inte Sildenafil Sandoz tabletter tillsammans med munsénderfallande tabletter som innehéller
sildenafil.

Du ska ta Sildenafil Sandoz ungefar en timme innan du planerar att ha sexuellt umgéange. Svalj
tabletten hel med ett glas vatten.

Sildenafil Sandoz 50 mg:
Tabletten kan delas i lika stora fjardedelar. For ett minimum av effektiv dos maste atminstone tva
fjardedelar (motsvarande 25 mg) intas.

Delning av tabletten
Lagg tabletten pa ett jamnt, hart underlag med brytskaran uppat. Pressa med tummen pa mitten av
tabletten, sa att tabletten delas i lika stora fjardedelar.

Sildenafil Sandoz 100 mg:
Tabletten kan delas i lika stora fjardedelar.

Delning av tabletten
L&agg tabletten pa ett jamnt, hart underlag med den djupare brytskaran uppat. Pressa med tummen pa
mitten av tabletten, sa att tabletten delas i lika stora fjardedelar.

Om du upplever att effekten av Sildenafil Sandoz &r for stark eller for svag, vand dig till din l&kare,
eller apotekspersonal.



Sildenafil Sandoz ger dig endast erektion om du &r sexuellt stimulerad. Den tid det tar for Sildenafil
Sandoz att fungera varierar fran person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme.
Du kan marka att det tar langre tid innan Sildenafil Sandoz verkar om du tar det tillsammans med en
kraftig maltid.

Om Sildenafil Sandoz inte hjalper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrackligt lange
for att fullborda sexuellt umgéange ska du séga till din l&kare.

Om du har tagit for stor mangd av Sildenafil Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svarighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg 6kar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter &n vad din lakare sager at dig att gora.
Kontakta din lakare om du tar fler tabletter &n vad du borde.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvandning av Sildenafil Sandoz &r vanligen
lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

Om du upplever nagon av foljande alvarliga biverkningar ska du sluta ta Sildenafil Sandoz och
omedelbart kontakta lakare:

o En allergisk reaktion — mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 a v 100 anvéndare)
Symtom kan vara plotsliga vasande andningsljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i
dgonlock, ansikte, l&ppar eller hals.

o Brostsmartor - mindre vanligt
Om detta intr&ffar under eller efter samlag:

- Res dig upp i halvsittande stallning och forsok slappna av.
- Ta inte nitrater for att behandla brostsmartorna.

) Forlangda och ibland smartsamma erektioner — séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare). Om du far en erektion som varar langre an 4 timmar ska du kontakta lédkare
omedelbart.

o Plotslig nedsattning eller forlust av synen - sallsynt.

o Allvarliga hudreaktioner - sallsynt
Symtom kan vara kraftigt fjallande och svullnad av huden, blasbildning i munnen, pa
kdnsorganen och runt égonen, feber.

o Krampanfall - sallsynt.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): huvudvéark
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av10 anvandare): illamaende, ansiktsrodnad, varmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kénsla av varme i verkroppen), matsmaltningsproblem,
forandrat fargseende, dimsyn, synstérningar, néstéppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1av 100 anvéndare): krdkningar, hudutslag,
ogonirritation, blodspréangda 6gon/roddgdhet, dgonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskéanslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, muskelsmérta, sémnighet, minskad kéansel, svindel, éronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tappta bihalor, inflammation i slemhinnan i nasan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och néstéppa), smérta i 6vre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen &r
bland andra halsbrénna), nérvaro av blod i urinen, smérta i armar eller ben, nasbl6dning, varmekansla
och trotthetskansla.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1av 1 000 anvandare): svimning, stroke, hjartattack,
oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan, en kénsla av att det blir trangt
i halsen, avdomnad mun, blddning i bakre delen av 6gat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal
kansla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, sma prickar eller flackar i synfaltet, att man ser en
gloria runt ljuskallor, utvidgade pupiller, missfargning av dgonvitan, blédning i penis, blod i
sadesvétskan, torr ndsa, svullnad inuti nésan, l&ttretlighet och plotslig nedséttning eller forlust av
horsel.

Efter att Idkemedlet har borjat marknadsforas och anvénts av patienter har séllsynta fall av instabil
angina (en typ av hjartproblem) och plétsligt dodsfall rapporterats. Det &r vart att notera att de flesta —
men inte alla — av de man som upplevde dessa symtom hade hjartbesvér innan de tog denna medicin.
Det ar omojligt att saga om dessa handelser berodde pa sildenafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA, www.fimea.fi

5. Hur Sildenafil Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar sildenafil. En tablett innehaller 50 mg eller
100 mg sildenafil (som citrat).

. Ovriga innehallsamnen ar: vattenfritt kalciumvatefosfat, mikrokristallin cellulosa, kopovidon,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, sackarinnatrium, indigokarmin aluminiumlack
(E132).
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Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sildenafil Sandoz 50 mg tabletter ar ljusbla, runda, latt sprackliga tabletter med tva korsande
brytskaror pa den ena sidan och préagling “50” pa den andra sidan.

Sildenafil Sandoz 100 mg tabletter ar ljusbla, runda, latt sprackliga tabletter med tva korsande
brytskaror pa bada sidor om tabletten som &r praglad med “100” pa den ena sidan.

Sildenafil Sandoz tabletter &r forpackade i blisterforpackningar med 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24
eller 28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk@nnande for forséljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kpenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

glalllelztas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
glalllelztas Pharma GmbH, Dieselstr. 5, 70839 Gerlingen, Tyskland

glllglr Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Rumanien
(Ia_lllzeli S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

(IE_I(!,T(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
28.03.2018
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