FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sildenafil Teva

50 mgq filmdragerade tabletter
sildenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
laikemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sildenafil Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Sildenafil Teva
3. Hur du tar Sildenafil Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sildenafil Teva ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sildenafil Teva ar och vad det anvands for

Sildenafil Teva innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhér en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ-5 hammare (PDE5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta for blodkarlen i din penis
att vidga sig sa att blodet kan fl6da in nar du ar sexuellt stimulerad. Sildenafil Teva underlattar endast att fa
en erektion om du ar sexuellt stimulerad.

Sildenafil Teva ar en behandling for vuxna man med erektil dysfunktion, mer kant som impotens. Detta
innebar att en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillracklig fér sexuellt umgange.

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Teva

Ta inte Sildenafil Teva

® om du ar allergisk mot sildenafil eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).
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om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med Sildenafil Teva kan leda
till kraftigt blodtrycksfall. Tala om fér din lakare om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges
for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller "bréstsmartor”. Fraga din lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sasom amyinitrit ("poppers”), eftersom en
kombination av sadana ldkemedel med Sildenafil Teva eventuellt ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

om du tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs
hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt blodtryck i
lungorna till foljd av blodproppar). PDE5-hdmmare, sa som sildenafil, har visats 6ka den
blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du ar osaker, tala med
din lakare.

om du har allvarliga hjart- eller leverproblem.

om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har 13gt blodtryck.

om du har vissa, sallsynta, arftliga 6gonsjukdomar (sasom retinitis pigmentosa).

om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Sildenafil Teva.

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

om du har deformerad penis eller ndgon sjukdom i penis sdsom Peyronies sjukdom.

om du har hjartproblem. Din lakare ska noggrant kontrollera om ditt hjarta tal den okade
anstrangning som sexuell aktivitet innebar.

om du just nu har magsar eller en blédningssjukdom (sasom hemofili).

om du upplever en plétsligt forsamrad eller forlorad syn, sluta ta Sildenafil Teva och kontakta lakare
omedelbart.

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

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

Du ska inte ta Sildenafil Teva om du inte har erektil dysfunktion.

Du ska inte ta Sildenafil Teva om du ar kvinna.
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Speciellt att ta hansyn till nar det galler patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om fér din doktor om du har njur- eller leverproblem. Din doktor kan besluta att din dos ska vara
lagre.

Barn och ungdomar

Sildenafil Teva ska inte ges till personer under 18 ar.

Andra lakemedel och Sildenafil Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Sildenafil Teva tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvands for att

behandla brostsmartor. Om du blir akut sjuk bér du informera lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska
att du tagit Sildenafil Teva och nar du gjorde det. Ta inte Sildenafil Teva med andra mediciner om inte din
lakare sager att du kan goéra det.

Du ska inte ta Sildenafil Teva om du tar Iakemedel som kallas for nitrater, eftersom kombinationen av dessa
mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for din Iakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra angina pectoris (eller
"bréstsmartor”).

Du ska inte ta Sildenafil Teva om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sasom amyinitrit
("poppers”), eftersom en kombination av sddana lakemedel med Sildenafil Teva ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Om du tar s.k. proteashammare for behandling av HIV, kan din l&kare féreskriva att du borjar med den
lagsta dosen av Sildenafil Teva (25 mg).

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

Intag av Sildenafil Teva med mat, dryck och alkohol

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Sildenafil Teva ska inte anvandas av kvinnor.

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

3. Hur du tar Sildenafil Teva

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Rekommenderad startdos ar 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Teva mer 4n en gang per dygn.

Ta inte Sildenafil Teva filmdragerade tabletter tillsammans med sildenafilinnehallande munsénderfallande
tabletter.

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

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

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

Om Sildenafil Teva inte hjalper dig att fa erektion eller om erektionen inte racker tillrackligt 1ange for att
fullborda sexuellt umgange ska du saga till din l1akare.

Om du har tagit for stor mangd av Sildenafil Teva:

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

Ta inte fler tabletter 4n vad din lékare sdger at dig att géra.
Kontakta din Iakare om du tar fler tabletter an vad du borde.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.
De biverkningar som rapporterats i samband med anvandning av Sildenafil Teva ar vanligen lindriga till
mattliga och varar bara en kort stund.

Sluta anvanda Sildenafil Teva och kontakta genast din lakare om du upplever nagot av féljande allvarliga
symtom:

En allergisk reaktion - mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Symtom inkluderar plétsliga vasljud, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte,
lappar eller hals.
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Bréstsmartor - mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
Res dig upp i halvsittande stallning och forsék slappna av
- Ta inte nitrater for att behandla bréstsmartorna
Férlangda och ibland smartsamma erektioner - sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare)
Om du far en sddan erektion som varar langre an 4 timmar ska du kontakta lakare omedelbart.

Pl6tslig nedsattning eller férlust av synen - sallsynt

Allvarlig hudreaktion - séllsynt
Symtom inkluderar allvarlig fjallning och svullnad i huden, blasbildning i mun, genitalier och runt
ogonen, feber.

Krampanfall - sallsynt

Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan upptrada hos fler an 1 av 10 anvandare): huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): illamaende, ansiktsrodnad, varmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plétslig kansla av varme i 6verkroppen), matsmaltningsproblem,
forandrat fargseende, dimsyn, synstérningar, nastappa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): krakningar, hudutslag, égonirritation,
blodsprangda 6gon/rédégdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus som mycket starkt,
ljuskanslighet, vattniga 6gon, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, 1agt blodtryck,
muskelsmarta, sdmnighet, minskad kansel vid beréring, svindel, éronringningar, muntorrhet, blockerade
eller tappta bihalor, inflammation i slemhinnan i ndsan (symtomen &r bland andra rinnsnuva, nysningar och
nastappa), smarta i dvre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar bland andra
halsbranna), forekomst av blod i urinen, smarta i armar eller ben, nasblédning, varmekansla och
trotthetskansla.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): svimning, stroke, hjartattack, oregelbundna
hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjarnan, en kéansla av att det blir trangt i halsen, avdomnad
mun, blédning i bakre delen av 6gat, dubbelseende, minskad synskarpa, onormal kansla i égat, svullnad i
ogat eller dgonlocket, sma prickar eller flackar i synfaltet, att man ser en gloria runt ljuskallor, utvidgade
pupiller, missfargning av égonvitan, blédning i penis, blod i sadesvatskan, torr nasa, svullnad inuti nasan,
lattretlighet och plotslig nedsattning eller forlust av horsel.

Efter att lakemedlet har bdrjat marknadsféras och anvants av patienter har sallsynta fall av instabil angina
(en typ av hjartproblem) och plétsligt dodsfall rapporterats. Det ar vart att notera att de flesta, men inte
alla, av de man som upplevde dessa symtom hade hjartbesvar innan de tog denna medicin. Det ar omaijligt
att sdga om dessa handelser berodde pa sildenafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte néamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sildenafil Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 50 mg sildenafil (i form av citratsalt).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, vattenfritt kalciumvatesulfat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat

Filmdragering: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sildenafil Teva 25 mg ar vita ovalformade filmdragerade tabletter, markta med ”S 25" pa ena sidan och
slata pa den andra sidan.

Sildenafil Teva finns tillgangliga i blisterforpackningar med 2, 4, 8 och 12 tabletter och i perforerade endos
blister innehallande 10 x 1 tablett.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
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Pallagi Gt 13
4042 Debrecen
Ungern

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne

East Sussex, BN22 9AG
Storbritannien

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlanderna

TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89100 Sens
Frankrike

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Spanien

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polen

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73

bbarapus

Tesa ®apmacioTukbAC bbenrapus EOO[
Ten: +359 2 489 95 82

Ceské4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: 4454498 55 11

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: (49) 731 402 08

Eesti

Lietuva

UAB “Sicor Biotech”

Tel: +370 5 266 02 03
Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél: +49 731 402 02
Magyarorszég

Teva Gybgyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00
Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321740
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 (0) 800 0228400
Norge
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Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Tel: +372 611 0801
EANGOa

Teva EAAGC ALE.

TnA: +30 210 72 79 099
Espaia

Teva Pharma, S.L.U

Tél: +(34) 91 387 32 80
France

Teva Santé

Tél: +(33) 15591 7800
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +3851 37 20 000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)51 321740
island

ratiopharm Oy

Finnland

Puh/Tel: +358 9 180 5900
ltalia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +(39) 0289179805
Kompog

Teva EANGC A.E.

EANGOQ

TnA: +30 210 72 79 099
Latvija

UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Denna bipacksedel andrades senast 12/2015

Ovriga informationskallor

Teva Norway AS

TIf: (47) 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97 007

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +(48) 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: (351) 21424 80 00

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +4021 230 65 24

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy

Puh/tel: +358 9 180 5900
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +(46) 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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