Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Revastad 20 mg kalvopéillysteiset tabletit

sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Revastad on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Revastad-valmistetta
Miten Revastad-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Revastad-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Miti Revastad on ja mihin sitéi kiyte tiéin

Revastad siséltdd vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu ldékeaineryhméén, jonka nimi on
fosfodiesteraasi tyypin 5 (PDES) estijit.
Revastad alentaa keuhkoverenpainetta laajentamalla keuhkojen verisuonia.

Sildenafiilia kiytetddn aikuisten, lasten ja nuorten (1—17-vuotiaiden) keuhkoverenpainetaudin
(pulmonaalihypertension) hoitoon.

Sildenafiilia, jota Revastad sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Revastad-valmistetta

Ali ota Revastad-valmistetta:

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

- jos kéytit ladkkeitd, jotka sisdltdvit nitraatteja, tai typpioksidien luovuttajia (kuten amyylinitriittia).
Naitad lddkkeitd kiytetddn usein rintakivun (eli angina pectoriksen) lievitykseen. Revastad voi
lisdtd ndiden ladkkeiden vaikutuksia voimakkaasti. Kerro lddkérille, jos kdytit jotakin tillaista
ladkettd. Jos et ole varma, kysy ladkariltd tai apteekista.

- jos kaytat riosiguaattia. Tatd lddkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjilkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten sildenafiilin, on
osoitettu lisidvan ndiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytdt riosiguaattia
tai olet epavarma, kerro siitd ladkarillesi.



- jos olet dskettdin sairastanut aivohalvauksen, syddninfarktin tai sinulla on vaikea maksasairaus tai
hyvin matala verenpaine (< 90/50 mmHg)

- jos kaytit sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettua lddkettd, kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia,
tai ritonaviiria (HI'V:n hoitoon)

- jos olet joskus aiemmin menettidnyt ndkokykysi, koska verenvirtaus silmédhermoon on héiriintynyt
etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen, hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Revastad-valmistetta, jos

- sairautesi johtuu pikemminkin tukkeutuneesta tai ahtautuneesta keuhkolaskimosta kuin
tukkeutuneesta tai ahtautuneesta valtimosta

- sinulla on vaikea sydédnsairaus

- sinulla on syddmen pumppaavien kammioiden toimintah&irio

- sinulla on kohonnut keuhkoverenpaine

- sinulla on matala verenpaine levossa

- menetét paljon nestettd elimistosta (elimiston kuivumistila), mikd saattaa tapahtua, jos hikoilet
runsaasti tai et juo riittdvésti nestetti. Téllaista saattaa tapahtua, jos sinulla on kuumetta,
oksentelet tai sinulla on ripuli.

- sinulla on harvinainen perinnéllinen silmisairaus (retinitis pigmentosa)

- sinulla on veren punasolujen poikkeavuus (sirppisoluanemia), verisolusyopé (leukemia), luuytimen
syopé (multippeli myelooma)

- jos sinulla on siittimen sairaus tai epdmuotoisuus

- sinulla on parhaillaan mahahaava, verenvuotohdirié (kuten hemofilia) tai nendverenvuotoja

- kaytit erektiolddkkeita.

Kun PDES5-estijid, kuten sildenafiilia, on kdytetty miechen erektiohdirididen hoitoon, seuraavia
nakokykyyn liittyvid haittavaikutuksia on raportoitu (esiintymistiheys tuntematon): nikokyvyn osittainen,
akillinen, ohimeneva tai pysyvé heikkeneminen tai menetys toisesta tai kummastakin silmésta.

Jos nékdkykysi heikkenee #killisesti tai menetét nikosi, lopeta Revastad-valmisteen kiytto ja ota
heti yhteytté ladkiriisi (ks. my0s kohta 4).

Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita on raportoitu miehilld sildenafiilin ottamisen jilkeen. Jos
erektiosi kestéd yli 4 tuntia, lopeta Revastad-valmisteen kiytto ja ota heti yhteytti ladkiriisi
(katso myds kohta 4).

Erityisesti huomattavaa munuais - tai maksapotilaiden suhteen
Kerro ladkérillesi, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja. Laédkéri saattaa muuttaa lidkkeen
annostusta.

Lapset
Revastad-valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut lddikevalmisteet ja Revastad
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

- nitraatteja sisaltavia ladkkeitd tai typpioksidien luovuttajia, kuten amyylinitraattia. Naitd ladkkeita
kédytetddn usein rintakivun eli angina pectoriksen lievittdmiseen (ks. kohta 2 Mitd sinun on
tiedettdvd, ennen kuin otat Revastad-valmistetta)

- kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét riosiguaattia

- hoitoa keuhkoverenpainetautiin (esim. bosentaania, iloprostia)



- mékikuismaa (rohdosvalmiste) siséltidvia ladkkeitd, rifampisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon),
karbamatsepiinia, fenytoiinia tai fenobarbitaalia (joita kdytetd&dn mm. epilepsian hoitoon)

- verenohennuslddkkeitd (esimerkiksi varfariinia), vaikka niistd ei ole atheutunut haittavaikutuksia

- ladkkeitd, jotka sisdltdvét erytromysiinid, klaritromysiinié, telitromysiinié (antibiootteja, joita
kédytetiddn tiettyjen bakteeritulehdusten hoitoon), sakinaviiria (HI'V:n hoitoon) tai nefatsodonia
(masennuksen hoitoon), silld annostasi on ehkd muutettava

- alfasalpaajia (esim. doksatsosiinia) korkean verenpaineen tai eturauhasvaivojen hoitoon, koska
nédiden kahden lddkkeen samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa oireena verenpaineen alenemista
(esim. huimausta, heikotusta)

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa sisaltavid ladkkeitd, joita kiytetdédn sydamen
vajaatoiminann hoitoon.

Revastad juoman kanssa
Viltd greippimehun juomista Revastad-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Revastad-valmistetta saa kiyttdd raskausaikana vain, jos se on ehdottoman valttimatonta.

Revastad-valmistetta ei saa antaa hedelméllisessd idssé olevalle naiselle, ellei hin kiytd asianmukaista
raskaudenehkaisya.

Revastad kulkeutuu hyvin pienin pitoisuuksina rintamaitoon eiké oletettavasti vahingoita vauvaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Revastad voi aiheuttaa heitehuimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun pitdisi tietd, miten tima lddke
vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kdytdt koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Revastad sisiltia laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd elimistdsi ei sieda tiettyja sokerityyppejd, ota yhteys lddkariisi,
ennen kuin kéytit titi lidkevalmistetta.

Revastad sisaltaa natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Revastad-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Aikuisille:
Suositeltu annos on 20 mg (1 tabletti) kolme kertaa vuorokaudessa.



1-17-vuotiaille lapsille ja nuorille, jotka painavat:
YLI 20 kg: Suositeltu annos on 20 mg (1 tabletti) kolme kertaa vuorokaudessa.

ALLE 20 kg: Suositeltu annos on 10 mg kolme kertaa vuorokaudessa.
Lapsille ei pidd kdyttdd suurempia annoksia.

Tatd lAdkettd saa kdyttdd vain annoksella 20 mg kolme kertaa vuorokaudessa. Muita lidkemuotoja on
saatavilla alle 20 kg:n painoisille potilaille ja muille lapsipotilaille, jotka eivét pysty nieleméén tabletteja.

Antotapa

Ota annokset 68 tunnin vélein. Voit ottaa lidkeannoksesi joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos otat enemmiin Revastad-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ali ota lifkettd enempid kuin ldkéri on sinulle mérinnyt. Jos olet ottanut Eiketti enemmiin kuin
ladkari on sinulle médrannyt, ota vélittomésti yhteys ladkariin. Liian suuri madrd Revastad-valmistetta
voi lisdtd tunnettujen haittavaikutusten riskia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Revastad-valmistetta
Jos unohdat ottaa Revastad-annoksesi, ota se heti kun muistat asian ja jatka sitten lidkkeen ottamista
tavanomaisiin kellonaikoihin. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Revastad-valmisteen kiayton

Revastad-hoidon #killinen lopettaminen voi pahentaa oireitasi. Jatka Revastad-valmisteen kéyttoa,
kunnes lddkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon. Ladkérisi voi pyytda sinua pienentimidn annosta
muutamien péivien ajan, ennen kuin lopetat hoidon kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset:

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Revastad-valmisteen kéytto ja ota

heti yhteytti ladkiriin (ks. myos kohta 2):

- jos sinulle imaantuu ékillisesti ndon heikkenemisti tai nddn menetys (esiintyvyys tuntematon)

- jos sinulla on erektio, joka kestééd yhtdmittaisesti yli 4 tuntia. Miehilld on raportoitu pitkittyneitd ja
toisinaan kivuliaita erektioita sildenafiilin ottamisen jilkeen (esiintyvyys tuntematon).

Muut haittavaikutukset
Aikuiset

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti):
- paansarky



- kasvojen kuumotus ja punoitus
- ruoansulatushdiriot

- ripuli

- kipu késissé ja jaloissa.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
- ihonalainen infektio

- vilustumisen kaltaiset oireet

- sivuonteloiden tulehdus

- veren punasolujen madrian viheneminen (anemia)
- nesteen kertyminen elimistoon
- unih&iriot

- ahdistuneisuus

- migreeni

- vapina

- ihon pistelyn tunne

- poltteleva tunne

- tuntoaistin heikkeneminen

- verenvuoto silmén takaosassa
- vaikutukset nikokykyyn

- nékdkyvyn himéirtyminen ja valonarkuus
- varindon hairiot

- silma-arsytys

- silmien verestys/punoitus

- kiertohuimaus

- keuhkoputkitulehdus

- nendverenvuoto

- nuhamainen nendvuoto

- yskd

- nenén tukkoisuus

- mahatulehdus

- maha-suolitulehdus

- narastys

- perdpukamat

- vatsan pingotus

- suun kuivuminen

- hiustenlédhto

- ihon punoitus

- yohikoilu

- lihassérky

- selkdkipu

- ruumiinldmpdétilan kohoaminen.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdin 1 potilaalla sadasta):
- naontarkkuuden heikkeneminen

- kaksoiskuvat

- epdnormaali tunne silméssa

- siittimen verenvuoto

- verta siemennesteessa ja/tai virtsassa

- rintojen suureneminen michilld.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- ihottuma



- dkillinen kuulon heikentyminen tai kuulonmenetys
- verenpaineen aleneminen.

Lapset ja nuoret

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu yleisesti (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla
kymmenesté):

- keuhkokuume

- syddmen vajaatoiminta

- syddmen oikean kammion vajaatoiminta
- syddnperdinen sokki

- keuhkoverenpaineen nousu

- rintakipu

- pyOrtyminen

- hengitystieinfektio

- keuhkoputkitulehdus

- mahan ja suoliston virusinfektio

- virtsatieinfektio

- hampaiden reikiintyminen.

Seuraavien vakavien haittavaikutusten arvioitiin olevan yhteydessi hoitoon ja ilmoite ttiin

melko harvoin (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla sadasta):

- allerginen reaktio (kuten ihottuma, kasvojen, huulien ja kielen turpoaminen, hengityksen
vinkuminen, hengitys- tai nielemisvaikeudet)

- kouristukset

- epasddnnollinen syddmensyke

- kuulon heikentyminen

- hengistyneisyys

- mahasuolitulehdus

- hengityksen vinkuminen vaikeutuneen hengityksen takia.

Hyvin yleinen (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenest):
- padnsarky

- oksentelu

- kurkkutulehdus

- kuume

- ripuli

- flunssa

- nenaverenvuoto.

Yleinen (voi esiintyéd enintddn 1 potilaalla kymmenesta):
- pahoinvointi

- erektion voimistuminen

- keuhkokuume

- vuotava neni.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea



Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Revastad-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Revastad sisiltaa

- Vaikuttava aine on sildenafiili. Yksi tabletti siséltdé sildenafiilisitraattia méérén, joka vastaa

20 mg sildenafiilia.
- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E 460), hydroksipropyyliselluloosa

(E 463), kroskarmelloosinatrium (E 468), piidioksidi, kolloidinen vedeton (E 551),
natriumstearyylifumaraatti (E 485).

Kalvopiillyste: Opadry II valkoinen, joka koostuu apuaineista hypromelloosi 2910 (E 464),
titaanidioksidi (E 171), polydekstroosi FCC (E 1200), talkki (E 553b), maltodekstriini,
keskipitkdketjuiset triglyseridit.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Revastad on pyored, kaksoiskupera, valkoinen kalvopdillysteinen tabletti, jonka halkaisija on noin
7,1 mm ja paksuus noin 3,4 mm.

Valmiste on saatavilla PVC/PVdC / alumiini-ldpipainopakkauksissa, joissa on 30, 90 tai
100 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska



Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.04.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Revastad 20 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Revastad ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Revastad

Hur du tar Revastad

Eventuella biverkningar

Hur Revastad ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A i

1. Vad Revastad ir och vad det anvinds for

Revastad innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhor en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5 (PDES) himmare.
Revastad sénker blodtrycket i lungorna genom att vidga blodkérlen i lungorna.

Sildenafil anvands for behandling av vuxna samt barn och ungdomar fran 1 till 17 &r med hogt blodtryck
i blodkérlen i lungorna (pulmonell arteriell hypertoni).

Sildenafil som finns i Revastad kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Revastad

Ta inte Revastad:

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar likemedel som innehaller nitrater eller kviveoxid-donatorer sdsom amylnitrit. Dessa
lakemedel ges ofta for att lindra kirlkramp (eller angina pectoris). Revastad kan orsaka en
allvarlig 6kning av dessa likemedels effekt. Tala om for din likare om du tar nigot av dessa
lakemedel. Fraga din likare eller apotekspersonal om du 4r osdker

- om du tar riociguat. Detta likemedel anvinds 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). PDES-hdmmare, s& som sildenafil, har visats 6ka
den blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r oséker,
tala med din likare

- om du nyligen haft en stroke, en hjirtinfarkt, har en allvarlig leversjukdom eller mycket lagt
blodtryck (< 90/50 mmHg)

- om du tar likemedel innehallande ketokonazol eller itrakonazol for att behandla svampinfektioner
eller mediciner innehallande ritonavir (mot hiv)

9



- om du nigonsin tidigare har forlorat synen pa grund av ett problem med blodflodet till nerven i
Ogat som kallas icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du tar Revastad om du:

e  har en sjukdom som beror pa en blockerad eller fortringd ven i lungan, snarare &n blockerad eller
fortrangd artér

har allvarliga hjartproblem

har problem med hjirtats kamrar

har hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna

har Iagt blodtryck vid vila

forlorar en stor mingd kroppsvitskor (dehydrering) vilket kan uppstd om du svettas mycket eller
inte dricker tillrdckligt med vitska. Detta kan intrdffa om du &r sjuk med feber, krikningar eller
diarré

har en séllsynt arftlig 6gonsjukdom (retinitis pigmentosa)

e har onormala roda blodkroppar (sickle-cellanemi), blodcellscancer (leukemi), cancer i benmérgen
(multipelt myelom)

négon sjukdom i penis eller deformerad penis

just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sdsom hemofili) eller problem med nésblodningar
anvénder likemedel for erektil dysfunktion.

Vid anvandning for behandling av manlig erektil dysfunktion (ED), har foljande biverkningar p& synen
rapporterats med PDES-hdmmare, inklusive sildenafil, vid en okdnd frekvens: delvis, plotslig, tillfallig
eller permanent synférsdmring eller synforlust pa ett eller badda dgonen.

Om du upplever plotslig synforsamring eller synforlust, sluta ta Revastad och kontakta din likare
omedelbart (se dven avsnitt 4).

Forlingda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats hos mén efter att de anvént sildenafil.
Om du far en erektion som varar lingre &n 4 timmar, sluta ta Revastad och kontakta din liikare
omedelbart (se dven avsnitt 4).

Speciellt att ta hinsyn till for patienter med njur- eller leverproblem
Du bér tala om for din likare om du har njur- eller leverproblem, eftersom din dos kan behdva justeras.

Barn
Revastad ska inte ges till barn under 1 ar.

Andra likemedel och Revastad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

e likemedel innehallande nitrater, eller kvdveoxid-donatorer sdsom amylnitrit. Dessa likemedel ges
ofta for att lindra angina pectoris eller kiarlkkramp (se avsnitt 2. Vad du behover veta innan du tar
Revastad)

e tala om for likare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat
behandling for pulmonell hypertoni (t.ex. bosentan, iloprost)
lakemedel som innehéller Johannesdrt (6rtmedicin), rifampicin (anvénds for att behandla
bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvands, bland annat, for att
behandla epilepsi)
blodfértunnande lakemedel (t.ex. warfarin) 4ven om de inte visade nagra oonskade effekter
lakemedel innehallande erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika fér behandling av
sérskilda bakteriella infektioner), saquinavir (fér behandling av hiv) eller nefazodon (mot
depression), eftersom din dos kan behdva justeras
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e alfa-receptorblockerare (t.ex. doxazosin) for behandling av hogt blodtryck eller prostataproblem,
déa kombinationen av de tva likemedlen kan orsaka symtom som leder till en sdnkning av ditt
blodtryck (t.ex. yrsel och svindel)

e likemedel som innehaller sakubitril/valsartan, som anvinds for att behandla hjartsvikt.

Revastad med dryck
Du bér inte dricka grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Revastad.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel

Revastad ska anvindas under graviditet endast di det 4r absolut nédvéndigt.

Revastad ska inte ges till kvinnor i fertil lder om inte lampligt preventivmedel anvands.

Revastad passerar over i brostmjolken i mycket sma midngder och forvantas inte skada barnet.
Korforméaga och anvindning av maskiner

Revastad kan orsaka yrsel och paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa
lakemedlet innan du kor bil eller anvdnder maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for

végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Revastad innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel

Revastad innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. dr nést
mntill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Revastad

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosering

For vuxna:
Rekommenderad dos dr 20 mg (1 tablett) tre gdnger dagligen.

For barn och ungdomar mellan 1 och 17 dr som viiger:
MER in 20 kg: rekommenderad dos &r 20 mg (1 tablett) tre ginger dagligen.

MINDRE én 20 kg: rekommenderad dos dr 10 mg tre gadnger dagligen.
Hogre doser bor inte anvandas till barn.
Detta likemedel ska enbart anvdndas vid administrering av 20 mg tre ganger dagligen. Andra

lakemedelsformer finns tillgdngliga f6r behandling av patienter som viger mindre dn 20 kg, samt for
yngre patienter som inte kan svilja tabletter.
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Administreringssiitt

Liamna 6 - 8 timmar mellan doserna. Kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Revastad

Ta inte mer likemedel &n vad din likare sdger at dig att gora. Om du tar mer likemedel &n du har blivit
tillsagd att ta, kontakta din likare omedelbart. Att ta mer Revastad &n du bor kan oka risken for kénda
biverkningar.

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

Om du har glomt att ta Revastad
Om du glommer att ta Revastad, ta en dos sa snart du kommer pa det. Fortsétt sedan att ta din medicin
vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Revastad

Plotsligt avbruten behandling med Revastad kan leda till att dina symtom forvéirras. Sluta inte ta
Revastad om inte din likare sdger att du ska det. Din likare kan be dig att minska dosen under nigra
dagar innan du slutar helt.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mest allvarliga biverkningar:

Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Revastad och kontakta likare

omedelbart (se dven avsnitt 2):

e om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn (ingen kénd frekvens)

e om du har en erektion som varar lingre dn 4 timmar. Forlingd och ibland smértsamma erektioner
har rapporterats hos méin efter intag av sildenafil (ingen kénd frekvens).

Andra biverkningar

Vuxna

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
huvudvark

ansiktsrodnad

matsméltningsproblem

diarré

smérta i armar och ben.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
infektion under huden

influensaliknande symtom

bihaleinflammation

minskat antal réda blodkroppar (blodbrist)
vétskeansamling i kroppen

somnsvarigheter

angest

migrian
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skakningar

domningar och stickningar
brannande kédnsla

forsdmrad kénslighet i huden
blodningar lingst bak i 6gat
paverkan pa synen

dimsyn och ljusskygghet
effekt pa fargseendet
Ogonirritation

blodspringda 6gon/roda dgon
yrsel

luftrorskatarr

nésblod

rinnande nidsa

hosta

ndstippa
mag-tarminflammation
halsbranna

hemorrojder

utspand buk

muntorrhet

haravfall

hudrodnad

nattliga svettningar
muskelvirk

ryggvark och dkad kroppstemperatur.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
minskad synskérpa

dubbelseende

onormal kinsla i 6gonen

blodning i penis

nérvaro av blod i sddesvitska och/eller urin

brostforstoring hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e  hudutslag

e  plotslig nedsattning eller forlust av horsel

e  sankt blodtryck.

Barn och ungdomar

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats som vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare):

e lunginflammation

hjartsvikt

hoégerkammarsvikt
hjértrelaterad chock

hogt blodtryck i lungorna
brostsmérta

svimning

luftvigsinfektion
luftrérsinflammation
virusinfektion i mage och tarmar
urinvigsinfektion

karies.
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Foljande allvarliga biverkningar ansigs vara behandlingsrelaterade och har rapporterats s om
mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e  allergiska reaktioner (som hudutslag, svullnad av ansikte, lippar och tunga, visande andning,
andnings- och svéljsvarigheter)

kramper

oregelbundna hjirtslag

horselnedséttning

andnod

inflammation i mage och tarm

visande andning pa grund av hindrat luftflode.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):
huvudvirk

krakning

halsinfektion

feber

diarré

influensa

nésblodning,

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
e ilamdende

e  (Okad erektion

e lunginflammation

e rinnande nisa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sédkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Revastad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar sildenafil. 1 tablett mhaller 20 mg sildenafil (som citrat).
- Ovriga) innehallsimnen é&r:

Tablettkérna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), hydroxipropylcellulosa (E463),
kroskarmellosnatrium (E468), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), natriumstearylfumarat
(E485).

Filmdragering: Opadry II Vit (bestdende av hypromellos 2910 (E464)), titandioxid (E171),
polydextros FCC (E1200), talk (E553b), maltodextrin, medellangkedjiga triglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Revastad &r runda, bikonvexa, vita filmdragerade tabletter med en diameter pa ca 7,1 mm och en
tjocklek pé ca 3,4 mm.

Tabletterna tillhandahalls i PVC/PVdC/ Al blister innehallande 30, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 20-04-2023
i Sverige:
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