Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sildenafil STADA 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
Sildenafil STADA 50 mg kalvopaaillysteiset tabletit
Sildenafil STADA 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

sildenafiili

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

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytto6n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tdma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sildenafil Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytédt Sildenafil Stada -tabletteja
Miten Sildenafil Stada -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Stadan s&ilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Sildenafil Stada on ja mihin sita kiaytetaan

Sildenafil Stada sisaltda vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhmaéaén, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDEDS) estdjiksi. Se toimii rentouttamalla siittimen verisuonia ja
avaten veren virtauksen siittimeen, kun olet sukupuolisesti kiihottunut. Sildenafil Stada auttaa sinua
saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut.

Sildenafil Stada -tabletteja kédytetddn aikuisten miesten erektiohdiriéiden (eli impotenssin) hoitoon.
Talldin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitimaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvéa erektiota.

Sildenafiilia, jota Sildenafil Stada sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sildenafil Stada -tabletteja

Ali ota Sildenafil Stada -tabletteja

- jos olet allerginen sildenafiinille, maapahkinélle, soijalle tai timé&n ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kéytat nitraatteihin kuuluvia lddkkeitd, koska tédllainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro ladkérille, jos kdytdt parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd. Nitraatteja kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen. Jos et ole
varma, kysy ladkarilta tai apteekista.

- jos kaytéat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeitd, kuten amyylinitriittid, koska
myos tdma yhdistelma voi alentaa verenpainetta vaarallisen paljon

- jos kaytat riosiguaattia. Tatd 1ddkettd kiytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten Sildenafil Stadan, on



osoitettu lisddvan ndiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kéytét riosiguaattia
tai olet epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikea sydan- tai maksasairaus

jos sinulla on dskettdin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti tai sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on jokin erdistd harvinaisista perinnéllisistd silmésairauksista (kuten verkkokalvon
pigmenttirappeuma)

- jos olet joskus aikaisemmin menettdnyt ndkdkyvyn harvinaisen ndkéhermon sairauden vuoksi
(nonarteriittinen anteriorinen iskeeminen optikusneuropatia, NAION).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Sildenafil Stada -tabletteja

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen sy6pa)

- jos sinulla on siittimen epdmuodostuma tai Peyronien tauti

- jos sinulla on syddnvaivoja. Laédkérin on arvioitava huolellisesti, kestddkd syddmesi yhdynnan
aiheuttaman lisdrasituksen.

- jos sinulla on télld hetkelld mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia)

- jos ndkokykysi heikkenee dkillisesti tai menetét nékosi, lopeta Sildenafil Stada -tablettien kaytto ja
ota heti yhteyttd ladkariin

- jos kaytét ritonaviiria (ladke HIV-infektion hoitoon), dlé kayta Sildenafil Stada -valmistetta.

Ald kdyté Sildenafil Stada -tabletteja samanaikaisesti muiden suun kautta otettavien tai paikallisesti
kaytettdvien erektiohdirioladkkeiden kanssa.

Al4 kiyti sildenafiilia ja sildenafiilia siséltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia 14ddkkeitd
tai muita PDE5:n estdjid samanaikaisesti.

Alé ota Sildenafil Stada -tabletteja, jos sinulla ei ole erektiohAiridita.
Alé ota Sildenafil Stada -tabletteja, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitavaa munuais- tai maksasairautta sairastavien potilaiden kohdalla
Kerro ldédkdrille, jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Laédkari voi paattad pienentdd
annostasi.

Lapset ja nuoret
Sildenafil Stada -tabletteja ei pida antaa alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut ladkevalmisteet ja Sildenafil Stada
Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kdyttdd muita ladkkeita.

Sildenafil Stada -tabletit saattavat vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden toimintaan. Tdmé koskee
erityisesti rasitusrintakivun hoitoon kaytettdvia ladkkeitd. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa ladkaérillesi tai apteekkihenkilokunnalle, ettd olet ottanut Sildenafil Stada -tabletteja, seka
se, milloin olet ottanut niitd. Al4 ota Sildenafil Stada -tabletteja samanaikaisesti muiden ladkkeiden
kanssa, ellei ladkéri anna siihen lupaa.

Alé ota Sildenafil Stada -tabletteja, jos kdytét parhaillaan nitraatteihin kuuluvia laikkeita, koska
tdllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainetta vaarallisen paljon. Kerro ladkérille, jos kaytét
parhaillaan jotakin tdllaista ladkettd. Nitraatteja kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris)
lievittdmiseen.

Alé ota Sildenafil Stada -tabletteja, jos kiytét typpioksidin luovuttajiin kuuluvia laikkeita, kuten
amyylinitriittid, koska my6s tdmd yhdistelma voi alentaa verenpainetta vaarallisen paljon.

Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia.



Jos saat muun muassa HIV:n hoidossa kdytettdvid proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeita, 1a4kari
saattaa aloittaa Sildenafil Stada -hoitosi pienimmalld mahdollisella annoksella (25 mg). Ala kiytd
Sildenafil Stada -valmistetta, jos kéytét proteaasinestdjiin kuuluvaa ritonaviiria (ladke HIV-infektion
hoitoon).

Joillakin potilailla, jotka saavat alfasalpaajahoitoa kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Ndma oireet voivat johtua
verenpaineen alenemisesta makuulta istumaan tai seisomaan noustessa. Joillakin potilailla on ilmennyt
tallaisia oireita, kun he ovat kéyttaneet sildenafiilia alfasalpaajien kanssa. Oireet ilmeneviét
todenndkoisimmin neljdn tunnin kuluessa Sildenafil Stada -tablettien ottamisesta. Oireiden riskid voi
pienentéd aloittamalla Sildenafil Stada -hoidon vasta, kun péivittdinen alfasalpaaja-annos on jo
vakiintunut. Laékari voi aloittaa Sildenafil Stada -hoitosi pienelld annoksella (25 mg).

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelméa siséltavia
ladkkeitd, joita kdytetddn sydamen vajaatoiminnan hoitoon.

Sildenafil Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sildenafil Stada -tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessd tai tyhjdédn vatsaan. Saatat kuitenkin
huomata, ettd Sildenafil Stada -tabletin vaikutus alkaa myohemmin, jos otat sen raskaan aterian
yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentda erektiokykya hetkellisesti. Saadaksesi parhaan mahdollisen
hyodyn Sildenafil Stada -tableteista, sinun ei kannata nauttia suuria méaérid alkoholia ennen ladkkeen
ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Sildenafil Stada -tabletteja ei ole tarkoitettu naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sildenafil Stada -tabletit voivat aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun kannattaa
tarkkailla Sildenafil Stada -tableteista saamiasi reaktioita ennen ajamaan lahtemista tai koneiden
kayttamista.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sildenafil Stada sisaltda soijalesitiinia
Ala kiyta tatd 1adkevalmistetta, jos olet allerginen maapihkinélle tai soijalle.

Sildenafil Stada sisdltaa uuskokkiinia
Voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Sildenafil Stada sisdltda laktoosia ja glukoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Sildenafil Stada sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Sildenafil Stada -tabletteja kdytetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkaérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu aloitusannos on 50 mg.
Al ota Sildendfil Stada -tabletteja useammin kuin kerran pdivissd.

Alé ota Sildenafil Stada kalvopaéllysteisii tabletteja samanaikaisesti sildenafiilia sisaltdvien suussa
hajoavien tablettien kanssa.

Ota Sildenafil Stada -tabletti noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakdymistd. Niele
tabletti kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd Sildenafil Stada -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Stada -tabletit auttavat sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut.
Sildenafil Stada -tablettien vaikutuksen alkamisessa on yksil6llisid eroja, mutta yleensa vaikutus alkaa
30 — 60 minuutin kuluessa. Jos otat Sildenafil Stada -tabletin raskaan aterian yhteydessd, vaikutus voi
alkaa titd mydhemmin.

Jos otat Sildenafil Stada -tabletin, mutta et saa erektioita tai erektio ei kesté riittavan pitkééan, jotta
voisit olla yhdynnéssé, kerro asiasta ladkarille.

Jos otat enemman Sildenafil Stada -valmistetta kuin sinun pitaisi
Haittavaikutukset voivat lisddntya ja vaikeutua. Y1i 100 mg:n annokset eivit lisdd tehoa.

Al ota enempiidi tabletteja kuin lidkdri on sinulle mddrdnnyt.
Ota yhteys ladkaériin, jos olet ottanut liilan monta tablettia.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Stada -tablettien kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat yleensd lievia tai
kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytta ladkariin ja lopeta Sildenafil Stada -tablettien ottaminen, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:
- Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvein (enintddn 1 potilaalle sadasta)
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus, silmdluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

- Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jédlkeen:
(o] Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
o] Al kayta nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.



- Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintdén 1 potilaalle
tuhannesta)
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd 1ddkariin.

- Nakokykysi heikkenee tai menetdt ndkokykysi dkillisesti - ilmaantuu harvein

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

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kédyttdjdlla kymmenestd): padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja
kuumoitus, kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu my®s &killinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushdiriot, ndkdaistimuksen voimistunut varikkyys, ndén hdmaértyminen, ndkoéhéiriét, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla sadasta): oksentelu, ihottuma, silméanérsytys,
silmien verestys / punoitus, silméakipu, valonvaldhdykset nakokentassd, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmét, sydamentykytys, nopea sydamensyke, 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 nérdstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vdsymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, syddnkohtaus,
epasddannollinen syddmensyke, hetkellisesti vahentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silméan takaosassa, kaksoiskuvat, naontarkkuuden heikkeneminen,
epdnormaali tuntemus silméssd, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkdkentéssd,
valojen ympdrilld ndkyvit renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nendn kuivuminen, nendn limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd nditd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut syddnvaivoja jo ennen tdmén ladkkeen kéyttdad. Ei ole mahdollista selvittdd,
liittyivatkd ndma tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sildenafil Stadan sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1aakettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Sildenafil Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on sildenafiilisitraatti.

Yksi Sildenafil Stada 25 mg tabletti sisédltdd 25 mg sildenafiilia (sitraattina).
Yksi Sildenafil Stada 50 mg tabletti sisaltdd 50 mg sildenafiilia (sitraattina).
Yksi Sildenafil Stada 100 mg tabletti sisdltdd 100 mg sildenafiilia (sitraattina).

Muut aineet ovat:

- Ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa E 460, hydroksipropyyliselluloosa E 463,
kroskarmelloosinatrium E 468, natriumstearyylifumaraatti, vedettn kolloidinen piidioksidi
E 551.

- Kalvopéillyste: indigokarmiini alumiinilakka E 132, keskipitkédketjuiset triglyseridit,
hypromelloosi E 464, maltodekstriini, polydekstroosi E 1200, uuskokkiinin alumiinilakka
E 124, talkki E 553b, titaanidioksidi E 171, dekstroosimonohydraatti, soijalesitiini E 322,
maltodekstriini, alumiinikaliumsilikaatti/titaanidioksidipigmentti E 555,
natriumkarboksyylimetyyliselluloosa E 466.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil Stada 25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleansinisid, helmidissavyisid, pyoreitd ja
kaksoiskuperia tabletteja halkaisijaltaan noin 8 mm.

Sildenafil Stada 50 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat vaaleansinisid, helmidissavyisid, pyoreitd ja
kaksoiskuperia tabletteja halkaisijaltaan noin 10 mm.

Sildenafil Stada 100 mg kalvopadllysteiset tabletit ovat vaaleansinisid, helmidissavyisid, pyoreitd ja
kaksoiskuperia tabletteja halkaisijaltaan noin 12 mm.

Sildenafil Stada 25 mg -tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin, joissa on 1, 2, 3, 4, 8, 12 tai 24
kalvopadllysteista tablettia.

Sildenafil Stada 50 mg ja 100 mg -tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 1, 2, 3, 4, 8, 12,
24, 36 tai 48 kalvopaillysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
Centrafarm Services B.V.



Van de Reijtstraat 31E
4814 NE Breda
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.08.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sildenafil STADA 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil STADA 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil STADA 100 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du féar biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sildenafil Stada ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Stada
Hur du tar Sildenafil Stada

Eventuella biverkningar

Hur Sildenafil Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Sildenafil Stada ar och vad det anvands for

Sildenafil Stada innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhor en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDE5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta for blodkarlen i din
penis att vidga sig sa att blodet kan fléda in nér du ar sexuellt stimulerad. Sildenafil Stada underléttar
endast att fa en erektion om du &r sexuellt stimulerad.

Sildenafil Stada ar en behandling fér vuxna méan med erektil dysfunktion, mer kdnt som impotens.
Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehalla, en héard erigerad penis tillracklig for sexuellt
umgdnge.

Sildenafil som finns i Sildenafil Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Stada

Ta inte Sildenafil Stada

- om du &r allergisk mot sildenafil, jordnotter eller soja eller ndgot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar ldkemedel som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med Sildenafil Stada kan
leda till kraftigt blodtrycksfall. Tala om for din ldkare om du tar nagot av dessa ldkemedel, som
ofta ges for att lindra kéarlkramp (angina pectoris) eller "brostsmértor”. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker

- om du tar lakemedel som kallas for kviaveoxiddonatorer sdsom amylnitrit (*poppers”), eftersom en
kombination av sddana likemedel med Sildenafil Stada eventuellt ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall

- om du tar riociguat. Detta ldkemedel anvands 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, s som Sildenafil Stada, har



visats 6ka den blodtryckssdnkande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du
ar osdker, tala med din ldkare

- omdu har allvarliga hjért- eller leverproblem

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

- om du har vissa, sdllsynta, drftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)

- om du nagon gang tidigare har forlorat synen pa grund av en séllsynt sjukdom i synnerven (icke-
arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati, NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sildenafil Stada

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

- om du har deformerad penis eller ndgon sjukdom i penis sasom Peyronies sjukdom

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

- om du just nu har magsér eller en blédningssjukdom (sasom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsamrad eller forlorad syn, sluta ta Sildenafil Stada och kontakta
lékare omedelbart

- om du tar ett lakemedel som heter ritonavir (fér behandling av hiv), ska du inte ta Sildenafil Stada.

Du ska inte anvinda Sildenafil Stada samtidigt med nagon annan peroral (via munnen) eller lokal
behandling mot erektil dysfunktion.

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

Du ska inte ta Sildenafil Stada om du inte har erektil dysfunktion.
Du ska inte ta Sildenafil Stada om du é&r en kvinna.

Speciellt att ta héinsyn till nér det gdller patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for din ldkare om du har njur- eller leverproblem. Din ldkare kan besluta att din dos ska
vara lagre.

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

Andra likemedel och Sildenafil Stada
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Sildenafil Stada tabletterna kan paverka effekten av vissa likemedel speciellt sddana som anvéands for
att behandla brostsmaértor. Om du blir akut sjuk bor du informera ldkare eller apotekspersonal att du
tagit Sildenafil Stada och nér du gjorde det. Ta inte Sildenafil Stada med andra ldkemedel om inte din
lakare sdger att du kan goéra det.

Du ska inte ta Sildenafil Stada om du tar likemedel som kallas for nitrater, eftersom kombinationen
av dessa lakemedel kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din lékare eller
apotekspersonal om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kérlkramp (angina
pectoris) eller “bréstsmaértor”.

Du ska inte ta Sildenafil Stada om du tar ldkemedel som kallas for kvaveoxiddonatorer sasom
amylnitrit ("poppers”), eftersom en kombination av sadana ldkemedel med Sildenafil Stada ocksa kan
leda till kraftigt blodtrycksfall.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.



Om du tar sé kallade proteashammare for behandling av hiv, kan din ldkare foreskriva att du borjar
med den ldgsta dosen (25 mg) av Sildenafil Stada. Du ska inte ta Sildenafil Stada om du tar
proteashdmmaren ritonavir (fér behandling av hiv).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskansla, vilket kan orsakas av ldgt blodtryck nar
man hastigt sétter sig upp eller stéller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit
sildenafil med alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit
Sildenafil Stada. For att minska risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet
med en fast daglig dos innan du borjar ta Sildenafil Stada. Din lékare kan ordinera en ldgre dos

(25 mg) Sildenafil Stada.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar 1akemedel som innehaller sakubitril/valsartan,
som anvands for att behandla hjartsvikt.

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

Alkoholintag kan tillfalligt minska formdagan att fa erektion. For att fa maximal effekt fran ditt
ldkemedel bor du inte dricka stora méngder alkohol innan du tar Sildenafil Stada.

Graviditet, amning och fertilitet
Sildenafil Stada ska inte anvdndas av kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Sildenafil Stada kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
Sildenafil Stada innan du kér bil eller anvdnder maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sildenafil Stada innehaller sojalecitin.
Anvind inte detta ldkemedel om du ar allergisk mot jordnétter eller soja.

Sildenafil Stada innehaller nykockin
Kan orsaka allergiska reaktioner.

Sildenafil Stada innehaller laktos och glukos
Om du inte tal vissa sockerarter, skall du tala med din ldkare innan du tar detta likemedel.

Sildenafil Stada innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sildenafil Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad startdos dr 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Stada mer dn en gang per dygn.
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Ta inte Sildenafil Stada filmdragerade tabletter tillsammans med munsonderfallande tabletter som
innehaller sildenafil.

Du ska ta Sildenafil Stada ungefér en timme innan du planerar att ha sexuellt umgdnge. Svilj tabletten
hel med ett glas vatten.

Om du kénner att effekten av Sildenafil Stada &ar for stark eller fér svag, vand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

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

Om Sildenafil Stada inte hjalper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillriackligt lange for
att fullborda sexuellt umgédnge ska du séga till din ldkare.

Om du har tagit for stor miangd av Sildenafil Stada
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svarighetsgrad 6kar. Doser 6ver 100 mg 6kar
inte effekten.

Ta inte fler tabletter dn vad din likare ordinerar.
Kontakta din ldkare om du tagit for manga tabletter.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige: tel. 112, i Finland: 0800 147 111)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. De biverkningar som rapporterats i samband med anvédndning av Sildenafil Stada &r vanligen
lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvanda Sildenafil Stada och kontakta genast din likare om du upplever nagot av foljande

allvarliga symtom:

- En allergisk reaktion - mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).
Symtom inkluderar plétsliga vasljud, andningssvérigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock,
ansikte, lappar eller hals.

- Brostsmartor — mindre vanligt.
Om detta sker under eller efter samlag:
o Res dig upp i halvsittande stéllning och forsoka slappna av.
o Ta inte nitrater for att behandla brostsmartorna.
- Forlangda och ibland sméartsamma erektioner — sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare).
Om du far en sadan erektion som varar ldngre dn 4 timmar ska du kontakta lakare omedelbart.
- Plotslig nedséttning eller forlust av synen — sallsynt

- Allvarlig hudreaktion — sallsynt
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Symtom inkluderar allvarlig fjédllning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och
runt 6gonen, feber.

- Krampanfall — sallsynt.
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): illamaende,ansiktsrodnad, varmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plétslig kédnsla av vdrme i 6verkroppen), matsmaéltningsproblem,
forandrat fargseende, dimsyn, synstdrningar, néastdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): krakningar, hudutslag,
Ogonirritation, blodsprangda 6gon/rodogdhet, gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus
som mycket starkt, ljuskdnslighet, vattniga égon, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt hjartslag, hogt
blodtryck, lagt blodtryck, muskelsmarta, somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar,
muntorrhet, blockerade eller tdppta bihdlor, inflammation i slemhinnan i ndsan (symtomen &r bland
andra rinnsnuva, nysningar och néstéppa), smaérta i 6vre delen av magen, gastroesofageal
refluxsjukdom (symtomen &r bland andra halsbrdanna), nédrvaro av blod i urinen, smérta i armar eller
ben, ndsblddning, varmekédnsla och trétthetskansla.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): svimning, stroke, hjartattack,
oregelbundna hjartslag, tillfdlligt minskat blodflode till delar av hjarnan, en kénsla av att det blir trdngt
i halsen, avdomnad mun, blédning i bakre delen av 6gat, dubbelseende, minskad synskéarpa, onormal
kénsla i 6gat, svullnad i 6gat eller 6gonlocket, sma prickar eller flackar i synfaltet, att man ser en
gloria runt ljuskallor, utvidgade pupiller, missfargning av 6gonvitan, blodning i penis, blod i
sdadesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti ndsan, lattretlighet och plétslig nedsattning eller forlust av
horsel.

Efter att lakemedlet 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 méin som upplevde dessa symtom hade hjartbesvér innan de tog denna medicin.
Det dr omdijligt att séga om dessa handelser berodde pa sildenafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Sildenafil Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta ldkemedel har inga sdrskilda foérvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar sildenafilcitrat.

En Sildenafil Stada 25 mg tablett innehéller 25 mg sildenafil (som citrat).
En Sildenafil Stada 50 mg tablett innehaller 50 mg sildenafil (som citrat).
En Sildenafil Stada 100 mg tablett innehéller 100 mg sildenafil (som citrat).

Ovriga innehallsimnen &r:

- Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa E 460, hydroxipropylcellulosa E 463,
kroskarmellosnatrium E 468, natriumstearylfumarat, vattenfri kolloidal kiseldioxid E 551.

- Filmdragering: indigokarmin aluminium lack E 132, medellangkedjiga triglycerider,
hypromellos E 464, maltodextrin, polydextros E 1200, nykockin (r6d) aluminium lack E 124,
talk E 553b, titandioxid E 171, dextrosmonohydrat, sojalecitin E 322, maltodextrin,
aluminiumkaliumsilikat/ titandioxidpigment E 555, natrium karboxymetylcellulosa E 466.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sildenafil Stada 25 mg filmdragerade tabletter ar ljusbld, parlemorskimrande, runda och bikonvexa
med en diameter pa cirka 8 mm.

Sildenafil Stada 50 mg filmdragerade tabletter ar ljusbld, parlemorskimrande, runda och bikonvexa
med en diameter pa cirka 10 mm.

Sildenafil Stada 100 mg filmdragerade tabletter ar ljusbla, parlemorskimrande, runda och bikonvexa
med en diameter pa cirka 12 mm.

25 mg tabletterna tillhandahalls i blisterférpackningar innehallande 1, 2, 3, 4, 8, 12 eller 24
filmdragerade tabletter.

50 mg och 100 mg tabletterna tillhandahélls i blisterférpackningar innehéllande 1, 2, 3, 4, 8, 12, 24, 36
eller 48 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31E
4814 NE Breda
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Nederldnderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dandrades senast
i Finland: 26.08.2024
i Sverige:
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