Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Vardenafil Accord 5 mg kalvopéaéllysteiset tabletit

Vardenafil Accord 10 mg kalvopéallysteiset tabletit

Vardenafil Accord 20 mg kalvopéallysteiset tabletit
vardenafiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltéda

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden ké&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Vardenafil Accord on ja mihin siti kdytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Vardenafil Accordia
Miten Vardenafil Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vardenafil Accordin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Suh~whE

1. Mité Vardenafil Accord on ja mihin sita kéaytetaan

Vardenafil Accord sisdltaa vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin. Niitd kaytetddn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdiric on tila, joka
merkitsee vaikeuksia saavuttaa tai yllapitaa erektio.

Véhintd&n yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai yllapitd4 erektio ajoittain. Syyt
tdhén saattavat olla fyysisia tai psyykkisia tai molempia. Riippumatta syyst, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Vardenafil Accord vaikuttaa ainoastaan, kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasion luonnostaan
kemiallinen aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. VVardenafil Accord vahent&é tdmén aineen
vaikutusta. Vardenafil Accord auttaa erektion yll&pitdmisessa riittdvan pitkd&dn mahdollistaen
tyydyttdvén seksuaalisen kanssakéymisen.

Vardenafiilia, jota Vardenafil Accord siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat VVarde nafil Accordia

Ala ota Vardenafil Accordia

- jos olet allerginen vardenafiilille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten turvotusta tai
hengenahdistusta.

- jos kaytat ladkevalmisteita, jotka sisaltavat nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia ladkkeitd, kuten amyylinitriittia. Naiden



ladkevalmisteiden kéyttdminen yhté aikaa Vardenafil Accordin kanssa voisi merkittavasti
vaikuttaa verenpaineeseesi.

jos kéytat ritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien
infektioiden hoitoon kéytettyja laakkeita.

jos olet yli 75-vuotias ja kéytét sienildadkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

jos saat keinomunuaishoitoa.

jos sinulla on &skettéin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti.

jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

jos suvussasi on esiintynyt perinnéllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

jos sinulla on joskus ilmennyt nakokyvyn menetys riittdmattomén verenvirtauksen aiheuttaman
nakoéhermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena

jos kéytat riosiguaattia. Taté ladkettd kaytetd&n keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-estdjien, kuten Vardenafil Accordin, on osoitettu
lisd&dvén ndiden ladkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai ole
olet epdvarma, kerro siita laakarille.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat VVardenafil Accordia.

Ole erityisen varovainen Varde nafil Accordin suhteen

jos sinulla on sydénvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

jos sinulla on epésaannéllinen sydamen syke (sydamen rytmihairioitd) tai perinnéllinen
sydansairaus, jolla on vaikutusta sydansahkokayraan.

jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen liittyen. Tah&n kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tahan kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopa).

jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

jos kéytat muita hoitoja erektiohdirié-ongelmiin. Naitd ovat esimerkiksi suussa hajoavat
vardenafiilitabletit (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja VVardenafil Accord”).

jos sinulla ilmenee &killistd nadn heikkenemista tai dkillinen nakokyvyn menetys, lopeta
Vardenafil Accordin kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd l1a&kariin.

Lapset januoret
Vardenafil Accordia ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Vardenafil Accord

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai
saatat joutua kayttdmaan muita laékkeita, myos ladkkeitd, joita la&kari ei ole maarannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

Nitraatit, ladkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat la&dkkeet kuten
amyylinitriitti. N&iden la&kkeiden kayttdminen yhté aikaa Vardenafil Accordin kanssa voi
merkittdvasti vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat VVardenafil
Accordia.

Rytmihairicladkkeet kuten Kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeita HIV:n hoitoon. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat
Vardenafil Accorda.

Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sieniladkkeitd.

Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootte ja.

Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen liikakasvuldaake



- Riosiguaatti.

Al kayta kalvopaallysteisia Vardenafil Accord -tabletteja yhdessd minkdan muun erektiohdirion
hoitoon tarkoitetun ladkkeen kanssa. N&itd ovat esim. suussa hajoavat vardenafiilitabletit.

Vardenafil Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Vardenafil Accordin ruokailun yhteydessé tai tyhjaan vatsaan, mutta sité ei suositella
otettavaksi raskaan tai runsasrasvaisen aterian jalkeen, koska télloin vaikutuksen alku saattaa
viivastya.

- Ala juo greippimehua tamén laakkeen kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hairitsevasti ladkkeen
tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus jaimetys
Vardenafil Accord ei ole tarkoitettu naisten k&yttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vardenafil Accord voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai ndkoh&irioita. Jos tunnet huimausta
tai sinulla on nakohéairioitd otettuasi tata ladkettd, &la aja ajoneuvoa tai kayta tyokaluja tai koneita.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Vardenafil Accordia otetaan

Ota tat4 ladketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Vardenafil Accord -tabletti noin 25-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi
Vardenafil Accordia erektion saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kiihottuneena milloin
tahansa 25 minuutista 4-5 tuntiin.

- Nielaise tabletti veden kera.

Ala ota kalvopaallysteisia Varde nafil Accord -tabletteja minkdan muiden vardenafiilin
ladkemuotojen kanssa.

Ala kayta Vardenafil Accordiauseammin kuin kerran paivassa.

Kerro ldékérille, jos sinulla on tunne, ettd Vardenafil Accordin vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko. Hén saattaa ehdottaa vaintamista vardenafiilin toiseen lddkemuotoon ja tarkistaa annostuksesi,
riippuen vaikutuksesta.

Jos otat enemman Varde nafil Accordia kuin sinun pitaisi
Miehet, jotka ottavat VVardenafil Accordia enemmén kuin heille on méaaratty, saattavat saada
haittavaikutuksia, kuten kovia selkékipuja.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkett& vahingossa, ota aina
yhteytta 1a&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny la&karin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Nama vaikutukset ovat yleensa luonteeltaan lievia tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, akillist, tilapéista tai pysyvéaéd nakokyvyn heikkenemista tai
menetystd yhdessa tai molemmissa silmissd. Lopeta taman ladkkeen ottaminen ja ota valittmasti
yhteys ladkariin. Akillistd kuulon heikkenemistd tai kuulonmenetysté on raportoitu.

Vardenafiilia kayttavilla miehilld on raportoitu seuraavia tapahtumia: akkikuolema, nopea tai
poikkeava sydamen rytmi, sydankohtaus, rintakipu seké aivoverenkiertohdiriot (mukaan lukien
véliaikaisesti heikentynyt verenvirtaus aivoissa ja aivoverenvuoto). Useimmilla miehilld, joilla
esiintyy néitd haittavaikutuksia, on ollut sydanoireita ennen tdméan la&kevalmisteen kayttod. Ei voida
varmuudella paatelld johtuvatko ndmé tapahtumat suoranaisesti vardenafiilista.

Seuraavat luokat kuvaavat todennékoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvinyleinen:
voi esiintyd useammalla kuin 1 k&yttajalla 10:sta
- paansarky.

Yleinen:

voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sta
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nena

- ruoansulatushairio.

Melko harvinainen:

voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.

- unih&irio

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

- uneliaisuus

- vaikutukset nakokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silmasarky ja
epamiellyttavat tuntemukset silméssd, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai sydamentykytys

- hengdstyminen

- nendn tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

- suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, artynyt iho

- selkakipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressa,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

- sairauden tunne.

Harvinainen:

Vvoi esiintyd enintddn 1 kayttgjalia 1 000:sta)

- silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)
allerginen reaktio

ahdistuneisuus

- pyortyminen



- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silménpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisd&ntyminen
- sydanvaikutukset (kuten sydaninfarkti, muuttuneet sydamen lyénnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehdddn maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu

- véliaikaisesti heikentynyt verenvirtaus aivoissa.

Hyvin harvinainen tai tunte maton:
voi esiintya alle 1 kayttajalla 10 000 kéyttajasté tai saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin

- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)
- siemennesteen verisyys (hematospermia)

- akkikuolema; aivoverenvuoto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Vardenafil Accordin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran "EXP” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Léaékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Vardenafil Accord sisaltaa

- Vaikuttava aine on vardenafiili.

- Vardenafil Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit: Yksi tabletti sisaltdd 5 mg vardenafiilia
(hydrokloriditrinydraattina).

- Vardenafil Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit: Yksi tabletti siséltdd 10 mg vardenafiilia
(hydrokloriditrihydraattina).

- Vardenafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit: Yksi tabletti siséltdd 20 mg vardenafiilia
(hydrokloriditrihydraattina).

- Muut aineet ovat:


http://www.fimea.fi/

Tablettiydin: krospovidoni (tyyppi B), magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa ja vedeton
kolloidinen piidioksidi.

Kalvopaallyste: makrogoli 400, hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), punainen
rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vardenafil Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat beigen varisid, pyoreitd, halkaisijaltaan noin
5,5 mm, kaksoiskuperia kalvopééllysteisia tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "FA1” eikd
toisella puolella mitd&n merkintaa.

Vardenafil Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat beigen varisid, pyoreitd, halkaisijaltaan noin
6,8 mm, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "FA2” eikd
toisella puolella mitd&n merkintaa.

Vardenafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat beigen vérisi4, pyoreitd, halkaisijaltaan noin
8,9 mm, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "FA3” eikd
toisella puolella mitd&n merkintaa.

Tabletit on pakattu PVC/PVdC-alumiinilapipainopakkauksiin, jotka sisaltavét 2, 4, 8, 12 tai 20
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Iso-Britannia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona,

Espanja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.03.2020



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Vardenafil Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Vardenafil Accord 10 mg filmdragerade tabletter

Vardenafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter
vardenafil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande:

Vad Vardenafil Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Vardenafil Accord
Hur du tar Vardenafil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Vardenafil Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S N R o

1. Vad Vardenafill Accord &r och vad det anvands for

Vardenafil Accordinnehaller vardenafil, som tillnér en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesteras-typ 5-hammare. De anvands for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna mén, ett
tillstand som innebér svarigheter med att fa och behalla en erektion.

Atminstone 1 av 10 mén har ndgon gang problem med att f4 eller bibehalla erektion. Det kan finnas
fysiska orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. VVad det &n beror pa sa gor
foréandringar i muskler och blodkarl att det inte stannar tillrdckligt med blod kvar i penis for att gora
den styv och behélla den styv.

Vardenafil Accord verkar endast nér du ar sexuellt stimulerad. VVardenafil Accord minskar effekten
av de naturliga @mnena i din kropp, vilket gor att erektionen forsvinner. Vardenafil Accord tillater en
erektion att kvarsta tillrackligt lange for att du ska fa en tillfredstéllande fullfolid sexuell aktivitet.

Vardenafil som finns i Vardenafil Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar VVardenafil Accord

Ta inte Vardenafil Accord:

- Omdu ar allergisk mot vardenafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller
svullna l&ppar och andndd.

- Om du tar mediciner innehallande nitrater, sasomglyceryltrinitrat mot karlkramp eller
kvaveoxiddonatorer sasom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa
lakemedel samtidigt med Vardenafil Accord.

- Omdu tar ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvénds for att behandla infektioner med



humant immunbristvirus (HIV).

- Omdu ar 6ver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.

- Omdu har allvarliga hjart- eller leverproblem.

- Om du far njurdialys.

- Omdu nyligen har haft stroke eller hjartinfarkt.

- Om du har eller har haft Iagt blodtryck.

- Om det finns arftliga 6gonsjukdomar i din slakt (sasom nathinneinflammation).

- Om du ndgon gang har haft ett tillstdnd som inneburit att du forlorat synen genom skada pa
synnerven vilket kan orsakas av otillracklig blodtillforsel, sa kallad icke-arteritisk framre
ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

- Omdu 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 som f6ljd av blodproppar). PDE5S-hdmmare,
sasom Vardenafil Accord, har visat sig 6ka den blodtryckssankande effekten av detta
lakemedel. Om du tar riociguat eller om du &r oséaker, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar VVardenafil Accord.

Var sarskilt forsiktig med Varde nafil Accord

- Omdu har problem med hjartat. Det kan vara riskfylit for dig att ha sex.

- Om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfodd hjartsjukdom som paverkar
ditt elektrokardiogram (EKG).

- Om du har nagot kroppsligt tillstdnd som har inverkan pa penisformen. Detta inkluderar
tillstand kallade vinkling, Peyronies sjukdom och bindvavssjukdom i svallkropparna.

- Om du har en sjukdom som kan ge erektioner som inte forsvinner (priapism). Detta inbegriper
sickelcellanemi, multipelt myelom och leukemi.

- Omdu har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptiskt magsar).

- Om du har rubbningar i blodets férmaga att koagulera (sasom hemofili).

- Om du anvénder nagra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, inklusive
vardenafil munsonderfallande tabletter (se avsnittet: Andra likemedel och Vardenafil
Accord).

- Om du upplever plotslig synforsdmring eller synforlust, sluta ta VVardenafil Accord
och kontakta omedelbart din lakare.

Barn och ungdomar
Vardenafil Accord ar inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lake medel och Varde nafil Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, aven receptfria sadana.

Nagra lakemedel kan orsaka problem, sarskilt dessa:

- Nitrater, lakemedel mot karlkramp eller kvéaveoxiddonatorer, sdsomamylnitrit. Ditt blodtryck
kanallvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel samtidigt med Vardenafil Accord. Tala
med en lakare innan du tar VVardenafil Accord.

- Lakemedel som paverkar hjartrytmen, sdsom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol.

- Ritonavir eller indinavir, lakemedel mot HIV. Tala med din lakare innan du tar Vardenafil
Accord.

- Ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.

- Erytromycin eller klaritromycin, makrolidantibiotika.

- Alfareceptorblockerare, en typ av ldkemedel som anvéands vid behandling mot hdgt blodtryck
och godartad prostataforstoring.

- Riociguat.

Anvand inte Vardenafil Accord filmdragerade tabletter i kombination med nagon annan behandling
for erektil dysfunktion, inklusive vardenafil munsonderfallande tabletter.



Vardenafil Accord med mat, dryck och alkohol
- Dukan ta VVardenafil Accord med eller utan mat — men helst inte efter entung eller fettrik

maltid eftersom det kan férsena effekten.
- Drick inte grapefruktjuice nér du tar detta likemedel. Det kan paverka effekten av likemedlet.
- Intag av alkohol kan géra erektionssvarigheterna varre.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska inte anvéndas till kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vardenafil Accord kan gora att en del manniskor kanner sig yra eller paverka deras syn. Kor inte bil
ochanvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, eller om din syn &r paverkad efter att ha
tagit detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Vardenafil Accord

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Rekommenderad dos &r 10 mg.

Ta entablett VVardenafil Accord ungefar 25till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell
stimulering kan du fa en erektion nagon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att
ha tagit VVardenafil Accord.

- Svélj en tablett med ett glas vatten.

Tainte Vardenafil Accord filmdrage rade tabletter med ndgon annan formav vardenafil.
Anvand inte Vardenafil Accord mer &n en gang per dygn.

Tala om for din lakare om du tror att VVardenafil Accord &r for stark eller for svag. Han eller hon kan
ordinera byte till enannan formulering av vardenafil med en annan dos, beroende pa hur bra det
fungerar for dig.

Omdu har tagit for stor mangd av Varde nafil Accord
Man som tar for mycket Vardenafil Accord kan uppleva fler biverkningar eller fa allvarlig ryggsmarta.

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. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna ar av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synférsamring eller synforlust pa det ena eller bagge dgonen
har upplevts av patienter. Sluta ta detta lakemedel och kontakta ldkare omedelbart. Pl6tslig
horselnedséttning eller dévhet har rapporterats.



Fall av plotslig dod, snabba eller férandrade hjartslag, hjartinfarkt, bréstsmérta och problem med
blodcirkulationen i hjarnan (inklusive tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan och
hjarnblédning) har rapporterats hos méan som tar vardenafil. De flesta av de man som upplevde
dessa biverkningar hade hjartbesvar innan de tog detta lakemedel. Det &r inte mojligt att avgdra om
dessa handelser berodde pa vardenafil.

Ténkbara biverkningar ar redovisade i foljande kategorier:

Mycketvanliga:
kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Huvudvark

Vanliga:

kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Yrsel
Blodvallning
Néstéppa eller rinnande nésa
Magbesvér

Mindre vanliga:

kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

- Swullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, lappar och svalg

- Somnbesvéar

- Domningar och minskad kéanslighet for beroring

- Somnighet

- Synpaverkan sasomroda dgon, paverkan pa fargseendet, gonsméarta och -obehag,
ljuskanslighet

- Ringning i 6ronen, svindel

- Okad hjartfrekvens eller hjartklappning

- Andn6d

- Nastappa

- Sura uppst6tningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krakning, illamaende, muntorrhet

- Forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

- Hudutslag, hudrodnad

- Rygg- eller muskelvérk, 6kning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet

- Forlangda erektioner

- Sjukdomskénsla

Séllsynta:

kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
Inflammation i 6gat (konjunktivit)

Allergisk reaktion

Angest

Svimning

Minnesforlust

Krampanfall

Okat tryck i 6gat (glaukom), okat tarflode

Péaverkan pa hjartat (sasom hjartattack, forandrad hjartrytmeller karlkramp)
Hogt eller lagt blodtryck

Nésblod

Paverkan pa resultaten av blodprover for att undersoka leverfunktionen
Overkanslighet hos huden for solljus

Smartsamma erektioner

Brostsmarta

Tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan



Mycketséllsyntaelleringen kéand frekvens:

kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare eller frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga
data

- Blod i urinen (hematuri)

- Penisblodning

- Blod i sperman (hematospermi)

- Plotslig dod; Hjarnblddning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vardenafil Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vardenafil
Vardenafil Accord 5 mg filmdragerad tabletter: Varje tablett innehaller 5 mg vardenafil (som
hydrokloridtrihydrat).
Vardenafil Accord 10 mg filmdragerad tabletter: Varje tablett innehaller 10 mg vardenafil (som
hydrokloridtrihydrat).
Vardenafil Accord 20 mg filmdragerad tabletter: Varije tablett innehaller 20 mg vardenafil (som
hydrokloridtrihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkdrna: Krospovidon (typ B), magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri,
kolloidal kiseldioxid
Filmdragering: Makrogol 400, hypromellos (E464), titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172),
gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vardenafil Accord 5 mg: Beigeférgade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 55 mm i
diameter och priglade med "FA1” pa den ena sidan och sldta pa den andra sidan.


http://www.fimea.fi/

Vardenafil Accord 10 mg: Beigeférgade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 6,8 mm i
diameter och priglade med ”"FA2” pa den ena sidan och slita pa den andra sidan.
Vardenafil Accord 20 mg: Beigeféargade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 8,9 mm i
diameter och priaglade med "FA3” pa den ena sidan och slita pa den andra sidan.

Tabletterna levereras i PVC/PVdC-aluminiumblister innehéllande 2, 4, 8, 12 och
20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinenr Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Storbritannien

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 23.03.2020



