Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Vardenafil STADA 5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Vardenafil STADA 10 mg kalvopéillys teiset table it
Vardenafil STADA 20 mg kalvopiillys teiset table tit

vardenafiili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lddkkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vardenafil Stada on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Vardenafil Stada -valmistetta
Miten Vardenafil Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vardenafil Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Vardenafil Stada on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Vardenafil Stada sisdltda vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin. Niitd kdytetddn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdirid on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa tai ylldpitdd erektio.

Vihintdén yhdelld kymmenestd miehestd on vaikeuksia saavuttaa tai yllapitdd erektio ajoittain. Syyt tdhdn
saattavat olla fyysisid tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysti, lihas- ja verisuonimuutoksien vuoksi
veren virtaus penikseen ei ole riittdvd jaykkyyden saavuttamiseksi ja ylldpitimiseksi.

Vardenafil Stada vaikuttaa ainoastaan, kun olet seksuaalisesti kithottunut. Kehossasion luonnostaan
kemiallinen aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Vardenafil Stada vihentd4 timén aineen vaikutusta.
Vardenafil Stada auttaa erektion ylldpitdmisessd riittdvan pitkddn mahdollistaen tyydyttdvin seksuaalisen
kanssakdymisen.

Vardenafiilia, jota Vardenafil Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiiva, ennen kuin otat Varde nafil Stada -valmis te tta

Ali ota Vardenafil Stada -valmistetta

e jos olet allerginen vardenafiilille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten turvotusta tai
hengenahdistusta.

e jos kaytit lddkevalmisteita, jotka sisdltdvét nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja rintakipuihin, tai
typpioksidia vapauttavia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid. Naiden lddkevalmisteiden kdyttiminen yhté
aikaa Vardenafil Stada -valmisteen kanssa voisi merkittdvésti vaikuttaa verenpaineeseesi.



e jos kaytétritonaviirid tai indinaviirid, jotka ovat immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttamien infektioiden

hoitoon kiytettyjd ladkkeitd

jos olet yli 75-vuotias ja kéytét sienilidkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia

jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa

jos saat keinomunuaishoitoa

jos sinulla on dskettéin ollut aivohalvaus tai syddninfarkti

jos sinulla on taion ollut matala verenpaine

Jjos suvussasi on esiintynyt perinndllistd verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon

pigmenttisurkastumaa)

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

e jos kaytitriosiguaattia. Tété lddkettd kaytetdan keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan jilkeinen
korkea keuhkoverenpaine). PDES-estéjien, kuten Vardenafil Stada -valmisteen, on osoitettu lisddvian
néiden ladkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kiytét riosiguaattia taiolet epdvarma, kerro
siitd ladkarille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vardenafil Stada -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Vardenafil Stada -valmisteen suhteen:

e jos sinulla on sydinvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekiji sinulle.

e jos sinulla on epdsddnnollinen sydamen syke (syddmen rytmihdirioitd) tai perinndllinen sydénsairaus,
jolla on vaikutusta syddnsdahkokdyrdan

e jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen littyen. Téhén kuuluvat peniksen angulaatio,
Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

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

e jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava)

e jos sinulla on verenvuototauti (kuten hemofilia)

e jos kdytdt muita hoitoja erektiohdiridongelmiin. Néitd ovat esimerkiksi suussa hajoavat
vardenafiilitabletit (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Vardenafil Stada™).

e jos sinulla imenee #killistdi ndon heikkenemisté tai dkillinen nidkokyvyn menetys, lopeta Vardenafil
Stada -valmisteen kéytto ja ota vilittomaésti yhteyttd [ddkarin.

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

Muut lddike valmisteet ja Vardenafil Stada
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kiyttda
muita lAdkkeitd.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

. nitraatit, lddkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat lidkkeet kuten amyylinitriitti.
Naiden lddkkeiden kdyttdminen yhtd aikaa Vardenafil Stada -valmisteen kanssa voi merkittévasti
vaikuttaa verenpaineeseesi.

rytmihdirioladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli

ritonaviiri tai indinaviiri, lddkkeitd HIV:n hoitoon.

ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilddkkeitd

erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootte ja



o alfasalpaajat, lidkkeitd kohonneen verenpaineen ja suurentuneen eturauhasen hoitoon (eturauhasen
hyvénlaatuinen likakasvu)
o riosiguaatti.

Ali kiyti kalvopaillysteisid  Vardenafil Stada -tabletteja yhdessd mink4in muun erektiohdirion hoitoon
tarkoitetun lidkkeen kanssa. Nitd ovat esim. suussa hajoavat vardenafiilitabletit.

Vardenafil Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

. Voit ottaa Vardenafil Stada -valmisteen ruokailun yhteydessa tai tyhjiin vatsaan, mutta sitd ei
suositella otettavaksi raskaan tai runsasrasvaisen aterian jilkeen, koska tilloin vaikutuksen alku saattaa
viivistya.

. Ali juo greippimehua Vardenafil Stada -valmisteen kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa hiiritsevésti
ladkkeen tehoon.

. Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Vardenafil Stada ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vardenafil Stada voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai nikohéiriditd. Jos tunnet huimausta tai sinulla
on ndkohdirioitd otettuasi Vardenafil Stada -valmistetta, 414 aja ajoneuvoa tai kdytd tydkaluja tai koneita.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja

haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vardenafil Stada sisiltii natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Vardenafil Stada -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Vardenafil Stada -tabletti noin 25—-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi Vardenafil
Stada -valmistetta erektion saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kithottuneena milloin tahansa
25 minuutista 4-5 tuntiin.

Nielaise yksi tabletti veden kera.

Ali ota kalvopiillysteisii Vardenafil Stada -table tteja minkéiin muiden vardenafiililizkemuotojen
kanssa.

Ali kiiytd Vardenafil Stada -valmis te tta useammin kuin kerran paivissi.
Kerro lddkarille, jos sinulla on tunne, ettd Vardenafil Stada -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian
heikko. Hin saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen Vardenafil Stada -lidkemuotoon ja tarkistaa annostuksesi,

riippuen vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Vardenafil Stada -valmis te tta kuin sinun pitiisi



Miehet, jotka ottavat Vardenafil Stada -valmistetta enemmén kuin heille on méiirétty, saattavat saada
haittavaikutuksia, kuten kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemmén Vardenafil Stada -valmistetta kuin
sinulle on maaritty, kerro siitd IAdkérille.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Nami
vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievid tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillistd, tilapéistd tai pysyvdd nikokyvyn heikkenemistd tai menetysté
yhdessi tai molemmissa silmissd. Lopeta Vardenafil Stada -valmisteen ottaminen ja ota vilittomésti yhteys
ladakariin.

Akillisti kuulon heikkenemisti tai kuulonmenetysti on raportoitu.

Vardenafiilia kédyttdvilli miehilli on raportoitu seuraavia tapahtumia: dkkikuolema, nopea tai poikkeava
syddmen rytmi, syddnkohtaus, rintakipu sekd aivoverenkiertohdiriot (mukaan lukien véliaikaisesti
heikentynyt verenvirtaus aivoissa ja aivoverenvuoto). Useimmilla miehilld, joilla esiintyy néita
haittavaikutuksia, on ollut sydidnoireita ennen timén lidkevalmisteen kdyttod. Ei voida varmuudella paatelld
johtuvatko ndmé tapahtumat suoranaisesti vardenafiilista.

Seuraavat luokat kuvaavat todenndkoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalld 10:sté):
. padnsarky.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalld 10:std):
huimaus

kasvojen punoitus

tukkoinen tai vuotava neni
ruoansulatushdirio.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus
unih&irio

tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

uneliaisuus

vaikutukset nékokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silmésérky ja epamiellyttavit
tuntemukset silméssé, valonherkkyys

korvien soiminen, kiertohuimaus

nopea syddmensyke tai syddmentykytys

hengéstyminen

nenin tukkoisuus

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

suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressé
. ithottuma, artynyt iho



. selkdkipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressa,
lihasjaykkyys

o pitkittynyt erektio

° sairauden tunne.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

simén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

allerginen reaktio

ahdistuneisuus

pyOrtyminen

muistinmenetys

kouristuskohtaus

siménpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisidntyminen
sydidnvaikutukset (kuten sydaninfarkti, muuttuneet syddmen lyonnit, angina pectoris)
korkea tai matala verenpaine

nendverenvuoto

vaikutus verikokeisiin, joita tehddidn maksan toiminnan tarkastamiseksi

ithon herkkyys auringonvalolle

kivuliaat erektiot

rintakipu

vélaikaisesti heikentynyt verenvirtaus aivoissa.

Hyvin harvinainen tai tunte maton (voi esiintyd alle 1 kdyttdjalla 10 000 kiyttdjastd tai saatavissa oleva
tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):

. verivirtsaisuus (hematuria)

verenvuoto siittimestd (peniksen verenvuoto)

siemennesteen verisyys (hematospermia)

akkikuolema

aivoverenvuoto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Vardenafil Stada -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd néikyville.

Sailyta alle 30 °C.

Ali kiiytd titi Eikettd ipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin "EXP”
jalkeen. Viimeinen kadyttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Lédkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Vardenafiili Stada sis:ltia

. Vaikuttava aine on vardenafiili. Yksi tabletti sisdltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg vardenafiilia
(vardenafiilihydrokloriditrihydraattina).
. Muut aineet ovat:
o Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni tyyppi A (E1202), vedetdn
kolloidinen piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b).
o Kalvopédillyste: poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), makrogoli
(E1521), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri, keltainen rautaoksidi (E172),
natriumvetykarbonaatti (E500 (iki)), punainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vardenafil Stada 5 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat viériltidn vaaleankeltaisia, halkaisjaltaan 6 mm, ja
nithin on merkitty ”A719” yhdelle puolelle.

Vardenafil Stada 10 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vériltdén vaaleankeltaisia, halkaisjaltaan 7 mm, ja
nithin on merkitty ”A721” yhdelle puolelle.

Vardenafil Stada 20 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat viriltdén vaaleankeltaisia, halkaisijaltaan 8,5 mm, ja
nithin on merkitty ”A723” yhdelle puolelle.

PVC/Aclar-Al lapipainopakkaus.

5mg: 4, 12 ja 20 kalvopaillysteistd tablettia.
10 mg ja 20 mg: 2, 4, 8, 12 ja 20 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
TN3000 Zejtun

Malta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.11.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vardenafil STADA 5 mg filmdragerade tabletter
Vardenafil STADA 10 mg filmdragerade tabletter
Vardenafil STADA 20 mg filmdragerade tabletter

vardenafil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vardenafil Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Vardenafil Stada
Hur du tar Vardenafil Stada

Eventuella biverkningar

Hur Vardenafil Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN e e

1. Vad Vardenafil Stada ir och vad det anvands for

Vardenafil Stada innehaller vardenafil, som tillhér en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras-typ 5-hdmmare. De anvéinds for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna mén, ett tillstdnd
som innebdr svarigheter med att fa och behalla en erektion.

Atminstone 1 av 10 mén har nigon gng problem med att i eller bibehilla erektion. Det kan finnas fysiska
orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bdda. Vad det dn beror pa sa gor fordndringar i
muskler och blodkérl att det inte stannar tillrickligt med blod kvar i penis for att gora den styv och behélla

den styv.

Vardenafil Stada verkar endast nir du dr sexuellt stimulerad. Vardenafil Stada minskar effekten av de
naturliga &mnena i din kropp, vilket gor att erektionen forsvinner. Vardenafil Stada tillaiter en erektion att
kvarsta tillrdckligt lange for att du ska fa en tillfredstillande fullfoljd sexuell aktivitet.

Vardenafil som finns i Vardenafil Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vardenafil Stada

Ta inte Vardenafil Stada:
e omdu irallergisk mot vardenafil eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller svullna lappar och

andnod



om du tar likemedel innehallande nitrater, sdsom glyceryltrinitrat mot kirlkkramp eller kvéveoxid-
donatorer sasom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel
samtidigt med Vardenafil Stada

om du tar ritonavir eller indinavir, likemedel som anvinds for att behandla infektioner med humant
immunbristvirus  (hiv)

om du &dr dver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, likemedel mot svamp

om du har allvarliga hjirt- eller leverproblem

om du far njurdialys

om du nyligen har haft stroke eller hjirtinfarkt

om du har eller har haft lagt blodtryck

om det finns drftliga 6gonsjukdomar i din slikt (sdsom ndthinneinflammation)

om du nadgon géng har haft ett tillstdind som inneburit att du forlorat synen genom skada pa synnerven
vilket kan orsakas av otillricklig blodtillforsel, sa kallad icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION)

om du tar riociguat. Detta likemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs. hogt
blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs. hogt blodtryck i
lungorna som foljd av blodproppar). PDES5-hdmmare, sdsom Vardenafil Stada, har visat sig 6ka den
blodtryckssidnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r osdker, tala med din
lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Vardenafil Stada.

Var sirskilt forsiktig med Varde nafil Stada

om du har problem med hjirtat. Det kan vara riskfyllt for dig att ha sex

om du har oregelbunden hjértrytm (hjértarytmi) eller medfodd hjartsjukdom som paverkar ditt
elektrokardiogram (EKG)

om du har nigot kroppsligt tillstind som har inverkan pa penisformen. Detta inkluderar tillstaind kallade
vinkling, Peyronies sjukdom och bindvdvssjukdom i svéllkropparna

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

om du har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptiskt magsar)

om du har rubbningar i blodets formaga att koagulera (sdsom hemofili)

om du anvinder nigra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, inklusive vardenafil
munsonderfallande tabletter (se avsnittet: Andra likemedel och Vardenafil Stada)

om du upplever plotslig synforsamring eller synforlust, sluta ta Vardenafil Stada och kontakta
omedelbart din likare.

Barn och ungdomar
Vardenafil Stada &r inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar under 18 &r.

Andra liikkemedel och Vardenafil Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Négra likemedel kan orsaka problem, sérskilt dessa:

nitrater, likemedel mot kérlkramp eller kvdveoxid-donatorer, sdsom amylnitrit. Ditt blodtryck kan
allvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel samtidigt med Vardenafil Stada.

lakemedel som péverkar hjirtrytmen, sasom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol
ritonavir eller indinavir, likemedel mot hiv.

ketokonazol eller itrakonazol, likemedel mot svamp

erytromycin eller klaritromycin, makrolid antibiotika

alfa-receptorblockerare, en typ av likemedel som anvénds vid behandling mot hogt blodtryck och
godartad prostataforstoring

riociguat.



Anvénd inte Vardenafil Stada filmdragerade tabletter i kombination med ndgon annan behandling for erektil
dysfunktion, inklusive vardenafil munsonderfallande tabletter.

Vardenafil Stada med mat, dryck och alkohol

e Dukanta Vardenafil Stada med eller utan mat — men helst inte efter en tung eller fettrik maltid eftersom
det kan forsena eftekten.

e Drick inte grapefruktjuice nér du tar Vardenafil Stada. Det kan paverka effekten av likemedlet.

e Intag avalkohol kan gora erektionssvarigheterna varre.

Graviditet och amning
Vardenafil Stada ska inte anvindas till kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vardenafil Stada kan gora att en del méanniskor kinner sig yra eller paverka deras syn. Kor inte bil och
anvind inte verktyg eller maskiner om du kénner dig yr, eller om din syn &r paverkad efter att ha tagit
Vardenafil Stada.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vardenafil Stada inne héller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill “natriumfritt”.
3.  Hur du tar Vardenafil Stada

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Rekommenderad dos édr 10 mg.

Ta en tablett Vardenafil Stada ungefar 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell stimulering kan
du fa en erektion ndgon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att ha tagit Vardenafil
Stada.

Svélj entablett med ett glas vatten.

Ta inte Vardenafil Stada filmdragerade table tter med nagon annan form av vardenafil.

Anvind inte Vardenafil Stada mer 4n en gang per dygn.

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

Om du har tagit for stor méiingd av Varde nafil Stada

Main som tar for mycket Vardenafil Stada kan uppleva fler biverkningar eller f4 allvarlig ryggsmérta. Om du
tar mer Vardenafil Stada dn du borde ska du tala om det for din lékare.

Om du fatti dig for stor mangd likemedel 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
beddémning av risken samt radgivning.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fd dem. De
flesta biverkningarna ar av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synforsdmring eller synforlust pa det ena eller bagge 6gonen har
upplevts av patienter. Sluta ta Vardenafil Stada och kontakta likare omedelbart.
Plotslig horselnedsattning eller dovhet har rapporterats.

Fall av plotslig dod, snabba eller fordndrade hjartslag, hjartinfarkt, brostsmérta och problem med
blodcirkulationen 1 hjarnan (inklusive tillfalligt minskat blodflode till delar av hjirnan och hjarnblodning) har
rapporterats hos mdn som tar vardenafil. De flesta av de mén som upplevde dessa biverkningar hade
hjartbesvér innan de tog detta likemedel. Det dr inte mdjligt att avgdra om dessa héndelser berodde pa
vardenafil.

Téankbara biverkningar dr redovisade i foljande kategorier:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e huvudvirk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

e yrsel

e blodvalning

e ndstippa eller rinnande ndsa
e magbesvar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

e svullnad av hud och slemhinnor som mnefattar svullnad av ansikte, lippar och svalg

e sOmnbesvir

e domningar och minskad kénslighet for beroring

e somnighet

e synpaverkan sasomroda dgon, paverkan pa fargseendet, 6gonsmirta och —obehag, ljuskénslighet
e ringning i Gronen, svindel

o Okad hjartfrekvens eller hjartklappning

e andnod

e nistidppa

e sura uppstOtningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krikning, illamaende, muntorrhet

e forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

e hudutslag, hudrodnad

o rygg- eller muskelvirk, okning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet
o forlingda erektioner

e sjukdomskénsla.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):
inflammation idgat (konjunktivit)

allergisk reaktion

angest

svimning

minnesforlust

krampanfall



oOkat tryck i 6gat (glaukom), okat tarflode

paverkan pa hjirtat (sasom hjirtattack, fordndrad hjartrytm eller kdrlkramp)
hogt eller lagt blodtryck

nésblod

paverkan pa resultaten av blodprover for att undersoka leverfunktionen
overkinslighet hos huden for solljus

smértsamma erektioner

brostsmérta

tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan.

Mycket séllsynta eller har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare eller
forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

e blod i urinen (hematuri)

penisblodning

blod i sperman (hematospermi)

plotslig dod

hjarnblodning.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns 1 denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att

rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Vardenafil Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen

1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration



Den aktiva substansen dr vardenafil. Varje tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg vardenafil (som
vardenafilhydrokloridtrihydrat).
Ovriga innehallséimnen Ar:
- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon typ A (E1202), vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b).
- Fimdverdrag: poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), talk (E553b), makrogol (E1521),
metakrylsyra — etylakrylatsampolymer, gul jarnoxid (E172), natriumvétekarbonat (ES00 (ii)), rod
jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vardenafil Stada 5 mg filmdragerade tabletter &r lusgula, diameter 6 mm, mérkta med ”A719” pa ena sidan.
Vardenafil Stada 10 mg filmdragerade tabletter &r ljusgula, diameter 7 mm, mérkta med ”A721” pa ena
sidan.

Vardenafil Stada 20 mg filmdragerade tabletter &r ljusgula, diameter 8,5 mm, mirkta med ”A723” pé ena
sidan.

PVC/Aclar-Alblister.

5 mg: 4, 12 och 20 filmdragerade tabletter
10 mg och 20 mg: 2, 4, 8, 12 och 20 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
TN3000 Zejtun

Malta

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland



Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland 03.11.2022
1 Sverige



