Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil Pfizer 25 mg kalvopiillysteiset tabletit
Sildenafil Pfizer 50 mg kalvopaillysteiset tabletit
Sildenafil Pfizer 100 mg kalvopiillysteiset tabletit

sildenafiili

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Sildenafil Pfizer on ja mihin sité kaytetdin

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Sildenafil Pfizer -tabletteja
Miten Sildenafil Pfizer -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Pfizer -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Sildenafil Pfizer on ja mihin siti kiytetiin

Sildenafil Pfizer sisdltdd vaikuttavana aineena sildenafiilia (sitraattina), joka kuuluu ladkeaineryhméin, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDESY) estdjiksi. Sildenafil Pfizer toimii rentouttamalla peniksen
verisuonia avaten veren virtauksen penikseen, kun olet sukupuolisesti kiithottunut. Tdma l14d4ke auttaa sinua
saamaan erektion vain silloin, kun olet kiithottunut.

Tata ladkettd kaytetddn aikuisten miesten erektiohdirion (tunnetaan myds impotenssina) hoitoon. Télldin mies ei
kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitimaan sukupuoliseen kanssakdymiseen riittivaa erektiota.

Sildenafiilia, jota Sildenafil Pfizer siséltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sildenafil Pfizer -tabletteja

Al kiyti Sildenafil Pfizer -tabletteja
_]OS olet allerginen sildenafiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kaytat nitraatteihin kuuluvia 1adkkeitd, koska tédllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon. Kerro lddkérille, jos kdytat parhaillaan jotakin tillaista 1ddkettd, jota kdytetddn usein
rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdimiseen. Jos et ole varma, kysy l4ékérilta tai
apteekkihenkildkunnalta.



- jos kéytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia l4ékkeitd, kuten amyylinitriittid (’poppers”),
koska my®ds téllainen yhdistelma saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

- jos kéytit riosiguaattia. Tatd 1adkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan jélkeinen
korkea keuhkoverenpaine). PDES5-inhibiittoreiden, kuten Sildenafil Pfizer -valmisteen, on osoitettu
lisddvan néiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kiytét riosiguaattia tai olet epdvarma,
kerro siitd ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikeita sydén- tai maksavaivoja.

- jos sinulla on dskettdin ollut aivohalvaus tai syddninfarkti, tai sinulla on matala verenpaine.

- jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- jos olet joskus aiemmin menettinyt ndkdkykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Sildenafil Pfizer -

tabletteja,

- jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusydpd), multippeli
myelooma (luuytimen syop4).

- jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.

- jos sinulla on sydidnvaivoja. Ladkéarin on huolellisesti arvioitava kestddako syddmesi yhdynnén aiheuttaman
lisdrasituksen.

- jos sinulla on tilla hetkelld mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).

- jos ndkokykysi heikkenee &killisesti tai menetdt nakdosi, lopeta tdimén lddkkeen kiytto ja ota heti yhteys
ladkariin.

AlA kiytd titi lddkettd ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivid erektiohiiriolaikkeitd
samanaikaisesti.

Al kiytd titi l4dkettd ja sildenafiilia sisiltidvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia ldikkeitd tai muita
PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Al ota Sildenafil Pfizer -tabletteja, jos sinulla ei ole erektioh#iridta.
Ali ota Sildenafil Pfizer -tabletteja, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitavaa munuais- tai maksasairautta sairastavien potilaiden kohdalla
Kerro laddkdrille, jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Laédkéri voi padttdi, ettd annostasi on
pienennettiva.

Lapset ja nuoret
Tatd 1adkettd ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut lisikevalmisteet ja Sildenafil Pfizer
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeita.

Sildenafil Pfizer -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden lddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden, joita
kéytetddn rintakivun hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa tilanteessa lddkarille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut titd l4dkettd ja milloin sitd otit. Al ota titd lidkettd muiden lddkkeiden
kanssa samanaikaisesti, ellei 1ddkéri kerro sen olevan mahdollista.



Al ota titd ldsikettd, jos kilytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia l4sikkeiti, koska niiden valmisteiden
yhdistelmai saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle, jos kdytit parhaillaan jotakin tillaista 1ddkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina
pectoris) lievittdmiseen.

Al4 ota titi l4dkettd, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia liskkeitd, kuten amyylinitriittid
(’poppers”), koska myds téllainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt riosiguaattia.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kaytettévid proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeitd, 1d4kari saattaa aloittaa Sildenafil
Pfizer -hoitosi pienimmaélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla korkean verenpaineen tai suurentuneen eturauhasen vuoksi, voi
ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksen tunnetta. Namé oireet voivat johtua siité, ettd verenpaine on liian matala
laskeuduttaessa istumaan tai noustaessa seisomaan nopeasti. Joillakin potilailla on ilmennyt tillaisia oireita, kun
he ovat kdyttaneet Sildenafil Pfizer -tabletteja yhdessé alfasalpaajien kanssa. Tallaisia oireita ilmenee
todenndkdisimmin neljén tunnin kuluessa tdmén ladkkeen ottamisesta. Nédiden oireiden ilmaantumisen
mahdollisuutta voidaan vihentéd aloittamalla timén ladkkeen kéytto vasta, kun péivittdinen alfasalpaaja-
annoksesi on jo vakiintunut. La4kari voi aloittaa Sildenafil Pfizer -hoitosi pienemmaélld (25 mg) annoksella.

Sildenafil Pfizer ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tama lddke voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjdén mahaan. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestdd pidempéén
ennen kuin tdmain ladkkeen vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.

Alkoholin nauttiminen voi heikentéd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen hyédyn
ladkkeestasi, sinun ei kannata nauttia suuria maaria alkoholia ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Tata 1adkettd ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siitd, millainen vaikutus
talla ladkkeelld on sinuun, ennen kuin ajat tai kdytét koneita.

Ladke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sildenafil Pfizer sisiltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd elimistosi ei siedd tiettyjd sokerityyppejd, kuten laktoosia, keskustele ladkarisi
kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Sildenafil Pfizer sisiltiai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltéda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

3. Miten Sildenafil Pfizer -tabletteja kiytetiin



Ota tita ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Tarkista ohjeet 144karilt tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu aloitusannos on 50 mg.

Ali ota Sildenafil Pfizer -valmistetta useammin kuin kerran piiviiss.

Ota tdma lddke noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakédymisté. Niele tabletti kokonaisena
vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd timén ladkkeen vaikutus on liian voimakas tai litan heikko, kerro asiasta ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tamaé ladke auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiithottunut. Se, miten tdmai ld4ke alkaa
vaikuttaa, vaihtelee ihmisesté toiseen, mutta tavallisesti vaikutus alkaa puolen tunnin — tunnin kuluessa. Jos otat
tdman ladkkeen ison aterian yhteydessi, vaikutus alkaa myohemmin.

Jos et saa erektiota timédn ladkkeen kdyton yhteydessa tai erektiosi ei kesta riittdvén pitkdén, jotta voisit olla
yhdynnéssa, kerro tésté lddkarille.

Jos otat enemmiin Sildenafil Pfizer -tabletteja kuin sinun pitiisi
Haittavaikutukset voivat lisddntya ja vaikeutua. Y1i 100 mg:n annokset eivét lisad tehoa.

Ali ota enempiiii tabletteja kuin liikiri on sinulle médrinnyt.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa. Tdmén
ladkkeen kéayton yhteydessid ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laiikiriin ja lopeta Sildenafil Pfizer -tablettien ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdédn 1 potilaalle sadasta)
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus, silméluomien, kasvojen,
huulten tai nielun turpoaminen.

. Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jélkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Al kiiyti nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

. Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintdin 1 potilaalle tuhannesta)
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteys ladkériin.



. Nikokykysi heikkenee tai menetét ndkokykysi édkillisesti — ilmaantuu harvoin

. Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvein
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten alueella
ja silmien ymparilld, kuumetta.

° Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd ): padnsirky.

Yleiset (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus, kuumat
aallot (néihin oireisiin kuuluu my®6s édkillinen kuumuuden tunne ylévartalossa), ruoansulatushiiriét,
ndkoaistimuksen voimistunut virikkyys, nddn himértyminen, ndkohairiét, nendn tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinaiset (ilmaantuu enintidin 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménérsytys, silmien
verestys/punoitus, silméikipu, valonvilahdykset ndkokentissa, kirkkaus, valoherkkyys, vetiset silmét, syddamen
tykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu, uneliaisuus, heikentynyt
tuntoaisti, huimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen, poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen
tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenén tukkoisuus), yldvatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina
esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys, kipua jaloissa tai kdsissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinaiset (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, syddnkohtaus,
epasddnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne kurkussa,
tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, niontarkkuuden heikkeneminen, epanormaali
tuntemus silméssa, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet nakokentissd, valojen ymparilld nakyvéat
renkaat, pupillin laajentuminen, silmidnvalkuaisen varimuutos, verenvuoto siittimesti, siemennesteen verisyys,
nenédn kuivuminen, nenén limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja dkillinen kuulon heikkeneminen tai
kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jilkeen epidvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on ilmoitettu
harvoin. On huomattava, ettd naitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei kaikilla, oli ollut
syddnvaivoja jo ennen tdman ladkkeen kayttod. Ei ole mahdollista selvittad, liittyivatké ndma tapahtumat
suoranaisesti timan ladkkeen kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sildenafil Pfizer -tablettien siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilyta alle 30 °C.

Al kiyti titi lddkettd ulkopakkauksessa ja ldpipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivas.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittdi talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Sildenafil Pfizer sisiltia
- Vaikuttava aine on sildenafiili. Yksi tabletti sisdltdd 25 mg, 50 mg tai 100 mg sildenafiilia
(sitraattisuolana).
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), kroskarmelloosinatrium
(ks. kohta 2 ’Sildenafil Pfizer siséltd4 natriumia”), magnesiumstearaatti.
Kalvopaillyste: hypromelloosi, laktoosi (ks. kohta 2 ”’Sildenafil Pfizer siséltaa laktoosia”),
triasetiini, titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopaillysteiset Sildenafil Pfizer -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, ja pyoristetyn vinonelion
muotoisia. Tabletin toisella puolella on merkintd “25”, 50" tai ”’100”. Tabletit toimitetaan 2, 4, 8, 12 tai 24
tabletin lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Pfizer Oy
Puh: (09) 4300 40

Valmistaja

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2020



Bipacksedeln: Information till patienten

Sildenafil Pfizer 25 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil Pfizer 50 mg filmdragerade tabletter
Sildenafil Pfizer 100 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sildenafil Pfizer ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Pfizer
Hur du tar Sildenafil Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Sildenafil Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl ol S e

1. Vad Sildenafil Pfizer ir och vad det anvinds for

Sildenafil Pfizer innehaller den aktiva substansen sildenafil (som citrat) vilken tillhér en grupp mediciner som
kallas fosfodiesteras typ 5-hammare (PDES5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta for blodkérlen i din
penis att vidga sig sé att blodet kan floda in nér du &r sexuellt stimulerad. Detta likemedel underléttar endast att
fa en erektion om du ir sexuellt stimulerad.

Detta likemedel &r en behandling for vuxna mén med erektil dysfunktion, mer kint som impotens. Detta innebér
att en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard erigerad penis tillricklig for sexuellt umginge.

Sildenafil som finns i Sildenafil Pfizer kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sildenafil Pfizer

Ta inte Sildenafil Pfizer

- om du &r allergisk mot sildenafil eller nagot annat innehéllsimne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom de i kombination med Sildenafil Pfizer kan leda till
kraftigt blodtrycksfall. Tala om for ldkaren om du tar ndgot av dessa likemedel, som ofta ges for att lindra
kérlkramp (angina pectoris) eller “brostsmértor”. Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du &r osdker

- om du tar mediciner som kallas for kvéiveoxiddonatorer sdsom amylnitrit ("poppers”), eftersom en
kombination av sddana likemedel med Sildenafil Pfizer ocksé kan leda till kraftigt blodtrycksfall



- om du tar riociguat. Detta ldkemedel anvinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt blodtryck i lungorna
till £6ljd av blodproppar). PDES-hdmmare, sd som Sildenafil Pfizer, har visats 6ka den
blodtryckssénkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r osdker, tala med din
lakare.

- om du har allvarliga hjart- eller leverproblem

- om du nyligen haft stroke eller hjartinfarkt eller om du har 1agt blodtryck

- om du har vissa, sdllsynta, drftliga 6gonsjukdomar (sdsom retinitis pigmentosa)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Sildenafil Pfizer,

- om du har sicklecellanemi (onormala rdda blodkroppar), leukemi (blodcellscancer), multipelt myelom
(cancer i benmérgen)

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

- om du har hjartproblem. Din ldkare ska noggrant kontrollera om ditt hjarta tal den 6kade anstrangning som
sexuell aktivitet innebar

- om du just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sdsom hemofili)

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn, sluta ta detta lakemedel och kontakta ldkare
omedelbart.

Du ska inte anvénda detta ldkemedel samtidigt med nagon annan (peroral eller lokal) behandling mot erektil
dysfunktion.

Du ska inte anvinda detta ldkemedel samtidigt som nagon behandling mot pulmonell arteriell hypertension
(PAH) som innehaller sildenafil eller nagra andra PDES-hdmmare.

Du ska inte ta Sildenafil Pfizer om du inte har erektil dysfunktion.
Du ska inte ta Sildenafil Pfizer om du &r kvinna.

Speciellt att ta hinsyn till ndr det gdller patienter med lever- eller njurproblem
Du ska tala om for ldkaren om du har njur- eller leverproblem. Lakaren kan besluta att din dos ska vara lagre.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till personer under 18 ér.

Andra liikkemedel och Sildenafil Pfizer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Sildenafil Pfizer tabletterna kan paverka effekten av vissa mediciner speciellt sddana som anvinds for att
behandla brostsmértor. Om du blir akut sjuk bor du informera likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om att
du tagit detta lakemedel och nér du gjorde det. Ta inte detta ldkemedel med andra mediciner om inte ldkaren
sédger att du kan gora det.

Du ska inte ta detta ldkemedel om du tar mediciner som kallas for nitrater, eftersom kombinationen av dessa
mediciner kan orsaka kraftigt blodtrycksfall. Tala alltid om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
tar nagot av dessa lakemedel, som ofta ges for att lindra kirlkramp (angina pectoris) eller ”brostsmaértor”.



Du ska inte ta detta ldkemedel om du tar mediciner som kallas for kviveoxiddonatorer sdsom amylnitrit
(’poppers”), eftersom en kombination av sddana likemedel med Sildenafil Pfizer ocksa kan leda till kraftigt
blodtrycksfall.

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

Om du tar s.k. proteashdmmare for behandling av HIV, kan 1ékaren foreskriva att du borjar med den légsta dosen
av detta lakemedel (25 mg).

En del patienter som tar alfa-receptorblockerare fér behandling av hogt blodtryck eller prostataforstoring kan
uppleva yrsel eller svimningskénsla, vilket kan orsakas av lagt blodtryck nér man hastigt sétter sig upp eller
stéller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nér de tagit Sildenafil Pfizer med alfa-
receptorblockerare. Detta sker troligast inom 4 timmar efter det att man tagit detta lakemedel. For att minska
risken for dessa symtom bor du ta alfa-receptorblockerare regelbundet med en fast daglig dos innan du bdrjar ta
detta lakemedel. Lakaren kan ordinera en ldgre dos av detta ldkemedel (25 mg).

Sildenafil Pfizer med mat, dryck och alkohol
Detta likemedel 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 4 erektion. For att f4 maximal effekt fran din medicin bor du
inte dricka stora midngder alkohol innan du tar detta ladkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta likemedel ska inte anvdndas av kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa detta
lakemedel innan du kor bil eller anviander maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kriaver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar anviandning av ladkemedel
pa 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 vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Sildenafil Pfizer innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Sildenafil Pfizer innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. &r nist intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Sildenafil Pfizer

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Rekommenderad startdos ar 50 mg.

Du ska inte ta Sildenafil Pfizer mer in en gdng per dygn.



Du ska ta detta lakemedel ungefdr en timme innan du planerar att ha sexuellt umgéinge. Svilj tabletten hel med
ett glas vatten.

Om du kénner att effekten av detta likemedel &r for stark eller for svag, viand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

Detta likemedel ger dig endast erektion om du ar sexuellt stimulerad. Den tid det tar for detta lakemedel att
fungera varierar frn person till person, men normalt tar det mellan en halv och en timme. Du kan mérka att det

tar ldngre tid innan detta ldkemedel verkar om du tar det tillsammans med en kraftig maltid.

Om detta ldkemedel inte hjdlper dig att fa erektion eller om erektionen inte riacker tillrackligt 1inge for att
fullborda sexuellt umgénge ska du séga till ldkaren.

Om du har tagit for stor méngd av Sildenafil Pfizer
Du kan eventuellt uppleva att biverkningarna och deras svarighetsgrad 6kar. Doser éver 100 mg okar inte
effekten.

Ta inte fler tabletter in vad likaren sdger dt dig att gora.

Om du fatt i dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta l4dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem. De
biverkningar som rapporterats i samband med anvindning av detta likemedel &r vanligen lindriga till mattliga
och varar bara en kort stund.

Sluta anviinda Sildenafil Pfizer och kontakta genast sjukviird om du upplever nigot av foljande allvarliga
biverkningar:

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

e Brostsmirtor - mindre vanligt
Om detta sker under eller efter samlag:
e Res dig upp i halvsittande stéllning och forsok slappna av.
e Ta inte nitrater for att behandla brostsmértorna.

. Forlangda och ibland smértsamma erektioner - séallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvindare)
Om du far en erektion som varar langre dn 4 timmar ska du kontakta ldkare omedelbart.

. Plotslig nedsittning eller forlust av synen - séllsynt

. Allvarlig hudreaktion - séillsynt



Symtom inkluderar allvarlig fjdllning och svullnad i huden, blisbildning i mun, genitalier och runt
Ogonen, feber.

. Krampanfall - séllsynt.
Andra biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare): huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare): illaméende, ansiktsrodnad, virmevallningar
(symtomen kan bland annat vara en plotslig kénsla av virme 1 dverkroppen), matsméltningsproblem, fordndrat
fargseende, dimsyn, synstorningar, ndstdppa och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare): krikningar, hudutslag, 6gonirritation,
blodspriangda 6gon/rodogdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar ljus som mycket starkt,
ljuskénslighet, vattniga 6gon, hjartklappning , snabba hjértslag, hogt blodtryck, l4gt blodtryck, muskelsmarta,
somnighet, minskad kénsel, svindel, 6ronringningar, muntorrhet, blockerade eller tdppta bihalor, inflammation i
slemhinnan i ndsan (symtomen &r bland andra rinnsnuva, nysningar och néstéppa), smarta i ovre delen av magen,
gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen &r bland andra halsbrdnna), nirvaro av blod i urinen, smérta i armar
eller ben, ndsblodning, virmekansla och trétthetskénsla.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare): svimning, stroke, hjartattack, oregelbundna
hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till delar av hjdrnan, en kénsla av att det blir trdngt i halsen, avdomnad
mun, blodning i bakre delen av 6gat, dubbelseende, minskad synskérpa, onormal kdnsla i 6gat, svullnad i 6gat
eller 6gonlocket, sma prickar eller flickar i synfiltet, att man ser en gloria runt ljuskéllor, utvidgade pupiller,
missfargning av 6gonvitan, blédning i penis, blod i sddesvitskan, torr ndsa, svullnad inuti nésan, lattretlighet och
plotslig nedséttning eller forlust av horsel.

Efter att 1akemedlet har borjat marknadsforas och anvints av patienter har sillsynta fall av istabil angina (en typ
av hjartproblem) och plétsligt dodsfall rapporterats. Det &r vért att notera att de flesta, men inte alla, av de mén
som upplevde dessa symtom hade hjartbesvar innan de tog denna medicin. Det dr omojligt att siga om dessa
handelser berodde pa detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sildenafil Pfizer ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration
- Det aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehéller 25 mg, 50 mg eller 100 mg sildenafil (som

citratsalt).
- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium (se
avsnitt 2 ”Sildenafil Pfizer innehaller natrium’), magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, laktos (se avsnitt 2 ”Sildenafil Pfizer innehéller laktos), triacetin,
titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sildenafil Pfizer tabletter &r vita till benvita och avrundat rombformade. De ar mérkta “25”, 50 eller 7100 pa
ena sidan. Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackningar innehallande 2, 4, 8, 12 eller 24 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Nederlédnderna

Lokal foretridare
Pfizer Oy
Tel: (09) 4300 40

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 15.12.2020.



