FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sildenafil Actavis

25 mg, 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
sildenafil

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- 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
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sildenafil Actavis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sildenafil Actavis ar och vad det anvands
for

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

Sildenafil Actavis 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 for sexuellt
umgange.

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil
Actavis

Ta inte Sildenafil Actavis

"~ Om du ar allergisk mot sildenafil eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de |
kombination med Sildenafil Actavis kan leda till kraftigt
blodtrycksfall. Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa
lakemedel, som ofta ges for att lindra angina pectoris
(karlkramp) eller "brostsmartor”. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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"~ Om du tar mediciner som kallas for kvaveoxiddonatorer sa som
amyInitrit ("poppers”), eftersom en kombination av sadana
lakemedel med Sildenafil Actavis eventuellt ocksa kan leda till
kraftigt blodtrycksfall.

- Om du tar riociguat. Detta [akemedel 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-hammare,
sa som Sildenafil Actavis, har visats dka 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 lagt
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 sjukskoterska innan du tar
Sildenafil Actavis:

- Om du har sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar),
leukemi (blodcellscancer), multipelt myelom (cancer i
benmargen).

"~ Om du har deformerad penis eller nagon sjukdom i penis
sasom Peyronies sjukdom.
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" Om du har hjartproblem. Din lakare ska noggrant kontrollera
om ditt hjarta tal den 6kade anstrangning som sexuell aktivitet
innebar.

"~ Om du just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sasom
hemofili).

- Om du upplever en plotsligt forsamrad eller forlorad syn, sluta
ta Sildenafil Actavis och kontakta lakare omedelbart.

Du ska inte anvanda Sildenafil Actavis samtidigt med nagon annan
(peroral eller lokal) behandling mot erektil dysfuntion.

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

Du ska inte ta Sildenafil Actavis om du inte har erektil dysfunktion.
Du ska inte ta Sildenafil Actavis om du ar kvinna.

Speciellt att ta hansyn till nar det galler patienter med njur- eller
leverproblem

Du ska tala om for din doktor om du har njur- eller leverproblem.
Din doktor kan besluta att din dos ska vara lagre.

Barn och ungdomar

Sildenafil Actavis ska inte ges till personer under 18 ar.

Andra lakemedel och Sildenafil Actavis

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Sildenafil Actavis tabletterna kan paverka effekten av vissa
mediciner speciellt sadana som anvands for att behandla
brostsmartor. Om du blir akut sjuk bor du informera den som
behandlar ditt tillstand att du tagit Sildenafil Actavis och nar du
gjorde det. Ta inte Sildenafil Actavis med andra mediciner om inte
din lakare sager att du kan gora det.

Du ska inte ta Sildenafil Actavis om du tar mediciner som kallas for
nitrater, eftersom de i kombination kan orsaka ett potentiellt farligt
blodtrycksfall. Tala alltid om for din lakare,apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges
for att lindra karlkramp (angina pectoris) eller "brostsmartor”.

Du ska inte ta Sildenafil Actavis om du tar mediciner som kallas for
kvaveoxiddonatorer sasom amylnitrit ("poppers”), eftersom aven
dessa i kombination kan orsaka ett potentiellt farligt blodtrycksfall.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.
Om du tar s.k. proteashammare for behandling av HIV, kan din
lakare foreskriva att du borjar med den lagsta dosen (25 mg) av
Sildenafil Actavis.

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare for behandling av
hogt blodtryck eller prostataforstoring kan uppleva yrsel eller
svimningskansla, vilket kan orsakas av Iagt blodtryck nar man
hastigt satter sig upp eller staller sig upp. Vissa patienter har
upplevt dessa symtom nar de tagit sildenafil med
alfa-receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter
det att man tagit Sildenafil Actavis. For att minska risken for dessa
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symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet med en fast
daglig dos innan du borjar ta Sildenafil Actavis. Din lakare kan
ordinera en lagre dos (25 mgq) Sildenafil Actavis.

Sildenafil Actavis med mat, dryck och alkohol

Sildenafil Actavis 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 formagan att fa erektion. For att
fa maximal effekt fran din medicin bor du inte dricka stora
mangder alkohol innan du tar Sildenafil Actavis.

Graviditet, amning och fertilitet

Sildenafil Actavis ska inte anvandas av kvinnor.

Korformaga och anviandning av maskiner

Sildenafil Actavis kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska
vara medveten om hur du reagerar pa Sildenafil Actavis innan du
kor bil eller anvander maskiner.

Sildenafil Actavis innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din
lakare innan du tar Sildenafil Actavis.

3. Hur du tar Sildenafil Actavis

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

Du ska inte ta Sildenafil Actavis mer &n en gang per dygn.
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Du ska ta Sildenafil Actavis ungefar en timme innan du planerar att
ha sexuellt umgange. Svalj tabletten hel med ett glas vatten.

Om du kanner att effekten av Sildenafil Actavis ar for stark eller for
svag, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Sildenafil Actavis ger dig endast erektion om du ar sexuellt
stimulerad. Den tid det tar for Sildenafil Actavis 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 Actavis
verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om Sildenafil Actavis inte hjalper dig att fa erektion eller om
erektionen inte racker tillrackligt lange for att fullborda sexuellt
umgange ska du saga till din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Sildenafil
Actavis

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

Ta inte fler tabletter 4n vad din lékare sager at dig att géra.
Kontakta din lakare om du tar fler tabletter an vad du borde.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem. De biverkningar som
rapporterats i samband med anvandning av sildenafil ar vanligen
lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

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

" En allergisk reaktion - mindre vanligt (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare)
Symtom inkluderar pl6tsliga vasljud, andningssvarigheter eller
yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar eller hals.

- Brostsmartor - mindre vanligt
- Om detta sker under eller efter samlag:
Res dig upp i halvsittande stallning och forsoka slappna av.
Ta inte nitrater for att behandla brostsmartorna.

"~ Forlangda och ibland smartsamma erektioner sallsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Om du far en sadan erektion som varar langre an 4 timmar ska du
kontakta lakare omedelbart.

" Plotslig nedsattning eller forlust av synen - sallsynt

" Allvarlig hudreaktion - sallsynt

Texten utskriven fran Fass.se 2019-06-25 21:38



Symtom inkluderar allvarlig fjallning och svullnad i huden,
blasbildning i mun, genitalier och runt 6gonen, feber.

- Krampanfall - sallsynt

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma 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 plotslig kansla av varme i

overkroppen), matsmaltningsproblem, forandrat fargseende,
dimsyn, synstorningar, nastappa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
krakningar, hudutslag, ogonirritation, blodsprangda
ogon/rodogdhet, dgonsmartor, att man ser ljusblixtar eller
uppfattar ljus som mycket starkt,, ljuskanslighet, rinnande 6gon,
hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck,
muskelsmarta, somnighet, minskad kansel, svindel, éronringningar,
muntorrhet, blockerade eller tappta bihalor, inflammation i
slemhinnan i nasan (symtomen ar bland andra rinnsnuva,
nysningar och nastappa), smarta i ovre delen av magen,
gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen ar bland andra
halsbranna), blod i urin, smarta i armar eller ben, nasblodning,
varmekansla och trotthetskansla.
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
svimning, stroke, hjartattack, oregelbundna hjartslag, tillfalligt
minskat blodflode till delar av hjarnan, en kansla av att det blir
trangt i halsen, avdomnad mun, blédning i bakre delen av 6gat,
dubbelseende, minskad synskarpa, onormal kansla i 0gat, svullnad
i 0gat eller 6gonlocket, sma prickar eller flackar i synfaltet, att man
ser en gloria runt ljuskallor, utvidgade pupiller, missfargning av
ogonvitan, blodning i penis, blod i sadesvatskan, torr nasa, svullnad
inuti nasan, lattretlighet och plotslig nedsattning eller forlust av
horsel.

Efter att lakemedlet har borjat marknadsforas och anvants av
patienter har sallsynta fall av instabil angina (en typ av
hjartproblem) och plotsligt dodsfall rapporterats.Det ar vart att
notera att de flesta - men inte alla - av de man som upplevde
dessa symptom hade hjartbesvar innan de tog denna medicin. Det
ar omojligt att sdga om dessa handelser berodde pa sildenafil.

5. Hur Sildenafil Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand inte ldkemedlet efter utgangsdatum som star pa
forpackningen efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C,

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 25
mg, 50 mg eller 100 mg sildenafil (som citrat).

" Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 25
mg sildenafil (som citrat).

- Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 50
mg sildenafil (som citrat).

" Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 100
mg sildenafil (som citrat).

- QOvriga innehdllsamnen ar: laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, povidon K29-32, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol
6000, indigokarmin aluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett

Sildenafil Actavis 25 mg filmdragerade tabletter ar bla, elliptiska
och bikonvexa, 10,0 x 5,0 mm, markerade "SL25” pa ena sidan.

Sildenafil Actavis 50 mg filmdragerade tabletter ar bla, elliptiska
och bikonvexa, 13,0 x 6,5 mm, markerade "SL50” pa ena sidan.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2019-06-25 21:38



Sildenafil Actavis 100 mg filmdragerade tabletter ar bl3, elliptiska
och bikonvexa, 17,0 x 8,5 mm, markerade "SL100” pa ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar innehallande 1, 2,
4,8, 12 eller 24 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsalining
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

1S-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf,
Reykjavikurvegi 78
1S-222 Hafnarfjordur
Island

For ytterligare information om detta lakemedel, kontakta det lokala
ombudet for innehavaren av godkannande for forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Actavis Group PTC ehf. UAB "Sicor Biotech"

12 Texten utskriven fran Fass.se 2019-06-25 21:38



Jsland / Islande / Island

Tel: +370 5 266 0203

bbnrapus
AkTaBuc EAL]
Ten.: + 359 2 489 95 85

Luxembourg/Luxemb
urg

Actavis Group PTC
ehf.

Islande / Island

Cesk4 republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: + 420 251 007 111

Magyarorszag

Teva Gyogyszergyar
Zrt.

Tel.: +36 1 288 6400

13

Danmark Malta

Actavis A/S Actavis Ltd.

TIf: +45 72 22 30 00 Tel: + 35621693533
Deutschland Nederland

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Tel.: +49-89-558-9090

Aurobindo Pharma
B.V.

Tel: +31 (0)35 542 99
33

Eesti
UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

EAAGOQ
Specifar ABEE
TnA: +30 210 5401500

Osterreich
ratiopharm
Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43(0)1 97007 0

Espaiia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tfno.: +34 91 630 86 45

Polska
Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.0.
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Tel: +48 22 345 93
00

France
Arrow Génériques
Tél: + 33472726072

Portugal

Aurovitas, Unipessoal,
Lda

Tel: + 351 214 185
104

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: #3851 37 20 000

Romania

Teva Pharmaceuticals
S.R.L

Tel: +40 21 230 65
24

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: + 353 (0)21 4619040

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90
390

[sland
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-550 3300

Slovenskd republika
TEVA
Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257 26 79
11

Italia

Tel: +39 0296392601

Aurobindo Pharma (Italia) s.r.l.

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 (0)20
180 5900

Konpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +35722583333

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

Latvija

United Kingdom
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UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Actavis UK Limited
Tel: + 441271385257

Denna bipacksedel andrades senast 04/2018
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