Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Sildenafil Actavis 25 mg, 50 mg ja 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
Sildenafil Actavis 25 mg kalvopaallysteiset tabletit

Sildenafil Actavis 50 mg kalvopaallysteiset tabletit

Sildenafil Actavis 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

sildenafil

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama
koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa (katso kohta 4).

Taman pakkausselosteen sisalto:
1. Mita Sildenafil Actavis on ja mihin sita kaytetaan?
2. Milloin et saa kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta tai milloin sinun on oltava erityisen
varovainen?
Miten kaytat Sildenafil Actavis -valmistetta?
Mahdolliset haittavaikutukset
Miten sailytat Sildenafil Actavis -valmistetta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

o v AW

1. Mita Sildenafil Actavis on ja mihin sita kaytetaan?

Sildenafil Actavis siséltéé vaikuttavana aineena sildenafilia joka kuuluu Iéékeryhméén nimelté

voi virrata penlkseen seksuaalisen kuhottumlsen aikana. Saat erektion Sildenafil ActaV|s
—valmisteella vain kun olet seksuaalisesti kiihottunut

2. Milloin ei saa kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta tai milloin on oltava erityisen
varovainen?

Milloin ei saa kayttaa tata laaketta
- Jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6.
- Jos kéytét laakkeita, joita kutsutaan 'nitraateiksi' koska témé yhdistelmé VoI johtaa

annetaan usein angina pectorlksen (tai 'rintakivun') I|eV|ttam|seen. Jos et ole varma,
kysy laakariltasi tai apteekista.
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- Jos kaytat laakkeitd, jotka vapauttavat typpioksidia, kuten amyylinitriittia ('‘poppers'),
koska tama yhdistelma voi myos johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun.

- Kaytat riociguaattia. Tata laaketta kaytetaan keuhkovaltimoiden verenpainetaudin
(korkea verenpaine keuhkoissa) ja kroonisen tromboembolisen keuhkovaltimoiden
verenpainetaudin (korkea verenpaine keuhkoissa verihyytymien seurauksena) hoitoon.
PDE5-estajien, kuten Sildenafil Actavisin, on todettu lisaavan taman laakkeen
verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kaytat riociguaattia tai et ole varma, ota
yhteytta laakariisi.

- Jos sinulla on vakava sydan- tai maksasairaus.

- Jos olet askettain saanut aivohalvauksen tai sydankohtauksen tai jos sinulla on matala
verenpaine.

- Jos sinulla on tietty harvinainen perinnéllinen silmasairaus (kuten retinitis pigmentosa).

- Jos olet koskaan menettanyt nakokyvyn non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathyn (NAION) vuoksi.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa
Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa.

- Jos sinulla on sirppisoluanemia (punasolujen hairio), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuydinsyopa).

- Jos sinulla on peniksen epamuodostuma tai Peyronien tauti.

- Jos sinulla on sydanongelmia. Laakarisi tulee tassa tapauksessa tarkasti tarkistaa,

- Jos sinulla on mahahaava tai verenvuotohairio (kuten hemofilia).

- Jos koet akillisen naon heikkenemisen tai menetyksen, lopeta Sildenafil Actavisin kaytto
ja ota heti yhteytta laakariisi.

Sinun ei tule kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta yhdessa muiden suun kautta otettavien tai
paikallisten erektiohairioiden hoitojen kanssa.

Sinun ei tule kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta yhdessa keuhkovaltimoiden

Sinun ei tule kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta, jos olet nainen.
Erityiset varotoimet potilaille, joilla on munuais- tai maksavaivoja

Sinun tulee kertoa laakarillesi, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja. Laakarisi voi paattaa
maarata sinulle pienemman annoksen.
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Lapset ja nuoret
Sildenafil Actavis -valmistetta ei saa kayttaa alle 18-vuotiaat.

Kaytatko muita laakkeita

Kaytatko Sildenafil Actavis -valmisteen lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai
aiotko mahdollisesti kayttaa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Sildenafil Actavis -tabletit voivat vaikuttaa tiettyjen laakkeiden toimintaan, erityisesti
laakkeiden, joita kaytetaan "rintakipuun". Hatatilanteessa sinun tulee kertoa laakarillesi,
apteekkarillesi tai sairaanhoitajallesi, etta olet kayttanyt Sildenafil Actavis -valmistetta ja
milloin olet sen tehnyt. Ala kayta Sildenafil Actavis -valmistetta yhdessa muiden laakkeiden
kanssa, ellei laakarisi ole ilmoittanut, etta se on mahdollista.

Sinun ei tule kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta, jos kaytat laakkeita, joita kutsutaan
"nitraateiksi", koska naiden laakkeiden yhdistelma voi johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun.
Kerro aina laakarillesi, apteekkarillesi tai sairaanhoitajallesi, etta kaytat taman tyyppisia
lagkkeita, joita kaytetaan usein angina pectoriksen (tai "rintakivun") lievittamiseen.

Sinun ei tule kayttaa Sildenafil Actavis -valmistetta, jos kaytat laakkeita, jotka vapauttavat
typpioksidia, kuten amyylinitriittia ("poppers"), koska tama yhdistelma voi myds johtaa
vaaralliseen verenpaineen laskuun.

Kaytatko jo riociguaattia? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Kun kaytat laakkeita, jotka tunnetaan proteaasin estajina, kuten HIV:n hoitoon, laakarisi voi
aloittaa sinut pienimmalla annoksella Sildenafil Actavis -valmistetta (25 mg).

Jotkut potilaat, jotka saavat alfablokkerihoitoa korkean verenpaineen tai eturauhasen
liikakasvun hoitoon, voivat tuntea huimausta tai heikotusta, mika voi johtua matalasta
verenpaineesta nopeasti istumaan tai seisomaan noustessa. Tietyt potilaat ovat kokeneet
Riski on suurin 4 tunnin sisalla Sildenafil Actavis -valmisteen ottamisesta. Vahentaaksesi
naiden oireiden esiintymisen riskia, alfablokkerin paivittaisen annoksen tulee olla vakaa ennen
kuin aloitat Sildenafil Actavis -valmisteen kayton. Laakarisi saattaa maarata sinulle pienemman
aloitusannoksen (25 mg) Sildenafil Actavis -valmistetta.

Kaytatko jo laakkeita, jotka sisaltavat sakubitriilia/valsartaania, joita kaytetaan sydamen
vajaatoiminnan hoitoon? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen, juomisen ja alkoholin kanssa

Sildenafil Actavis voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman. Saatat kuitenkin huomata, etta kestaa
hieman kauemmin, ennen kuin Sildenafil Actavis alkaa vaikuttaa, jos otat sen runsaan aterian
yhteydessa.

Sildenafil Actavis -valmisteen ottamista.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Sildenafil Actavis ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sildenafil Actavis voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa nakokykyyn. Sinun tulisi olla tietoinen
siita, miten reagoit Sildenafil Actavis -valmisteeseen ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

Sildenafil Actavis sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

kaytannossa 'natriumiton’.

3. Miten kaytat Sildenafil Actavis -valmistetta?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Epailetko oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan. Suositeltu
aloitusannos on 50 mg.

Sinun ei tule ottaa Sildenafil Actavis -valmistetta useammin kuin kerran paivassa.

Ota Sildenafil Actavis noin tunti ennen kuin aiot harrastaa seksia. Niele tabletti kokonaisena
lasillisen veden kanssa.

Jos tunnet, etta Sildenafil Actavis -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lilan heikko, kerro
siita laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Actavis auttaa sinua saamaan erektion vain, kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Aika,
joka kuluu ennen kuin Sildenafil Actavis alkaa vaikuttaa, vaihtelee henkiloittain, mutta yleensa
se kestaa puoli tuntia tunnin. Voi kestaa kauemmin, ennen kuin Sildenafil Actavis alkaa
vaikuttaa, jos olet syonyt raskaan aterian.

Jos Sildenafil Actavis ei auta sinua saamaan erektiota tai jos erektio ei kesta tarpeeksi kauan
yhdynnan loppuun saattamiseksi, sinun tulee kertoa siita laakarillesi.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi, apteekkihenkilokunnalta
tai sairaanhoitajalta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
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saa. Sildenafilin kayton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai
kohtalaisia ja lyhytkestoisia.

Jos koet jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava Sildenafil
Actavis -valmisteen kaytto ja hakeuduttava valittomasti laakarin hoitoon:

- Allerginen reaktio - tata esiintyy joskus (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta)
Oireita ovat akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai huimaus,
silmaluomien, kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.

- Rintakipu - tata esiintyy joskus
Jos tama tapahtuu yhdynnan aikana tai sen jalkeen:
- Istu puoliksi istuvaan asentoon ja yrita rentoutua
- Al3 kayta nitraatteja rintakipuun

- Pitkakestoiset ja joskus kivuliaat erektiot - tata esiintyy harvoin (voi esiintya enintaan 1
henkilolla 1000:sta)
Jos saat erektion, joka kestaa yli 4 tuntia, ota valittomasti yhteys laakariin.

- Akillinen naon heikkeneminen tai menetys - tata esiintyy harvoin
- Vakavat ihoreaktiot - tata esiintyy harvoin

Oireita voivat olla vakava ihon irtoaminen ja turvotus, rakkulat suussa, sukupuolielimissa
ja silmien ymparilla, kuume.

Epileptiset kohtaukset tai kouristukset - tata esiintyy harvoin
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (voivat esiintya yli 1 henkilolla 10:sta): paansarky.

Yleiset (voivat esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta): pahoinvointi, punoitus, kuumat aallot

hamartyminen, nakohairiot, tukkoisuus nenassa ja huimaus.

Joskus (voivat esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta): oksentelu, ihottuma, silmien arsytys,
verestavat silmat/punaiset silmat, silmakipu, valonvalahdysten nakeminen, naon kirkkaus,
valonarkuus, vetiset silmat, sydamen tykytys, nopea syke, korkea verenpaine, matala
verenpaine, lihaskipu, uneliaisuus, heikentynyt tunto, huimaus, korvien soiminen, suun
kuivuminen, tukkeutuneet tai tukkoiset poskiontelot, nenan limakalvon tulehdus (oireina
vuotava nena3, aivastelu ja tukkoisuus), ylavatsakipu, gastroesofageaalinen refluksitauti (oireina
narastys), veren esiintyminen virtsassa, kasien tai jalkojen kipu, nenaverenvuoto, kuumuuden
tunne ja vasymys.

Harvoin (voivat esiintya enintaan 1 henkildlla 1000:sta): pydrtyminen, aivohalvaus,
sydankohtaus, epasaannollinen syke, tilapainen verenkierron vaheneminen aivojen osiin,
kurkun puristuksen tunne, suun tunnottomuus, verenvuoto silman takaosassa, kaksoiskuvat,
heikentynyt naontarkkuus, epanormaali tunne silmassa, silman tai silmaluomen turvotus,

pienet hiukkaset tai taplat silmien edessa, valokehien nakeminen valojen ymparilla, silman
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pupillin laajeneminen, silman varimuutokset, verenvuoto peniksesta, veren esiintyminen
siemennesteessa, kuiva nena, nenan sisaosan turvotus, artyneisyys ja akillinen kuulon
heikkeneminen tai menetys.

Markkinoille tulon jalkeisissa tapauksissa on harvoin raportoitu epavakaata angina pectorista
(sydansairaus) ja akillista kuolemaa. Huomaa, etta useimmilla, mutta ei kaikilla, miehilla, jotka
kokivat nama haittavaikutukset, oli jo aiemmin sydanongelmia ennen taman laakkeen
ottamista. On mahdotonta selvittaa, oliko naiden tapausten ja sildenafilin kayton valilla suoraa
yhteytta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkariisi tai sairaanhoitajaasi. Tama
koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten
mainitaan liite V. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan enemman tietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat Sildenafil Actavis -valmistetta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvilta.

Sailyta alle 30 °C:ssa.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekkariltasi

eivatka paady ymparlstoon.

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita aineita tama valmiste sisaltaa

- Vaikuttava aine on sildenafil. Jokainen tabletti sisaltaa 25 mg, 50 mg tai 100 mg
sildenafilia (sitraattina).

- Vaikuttava aine on sildenafil. Jokainen tabletti sisaltda 25 mg sildenafilia (sitraattina).

- Vaikuttava aine on sildenafil. Jokainen tabletti sisaltda 50 mg sildenafilia (sitraattina).

- Vaikuttava aine on sildenafil. Jokainen tabletti sisaltda 100 mg sildenafilia (sitraattina).

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K29-32,
natriumkroskarmelloosi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
makrogoli 6000, indigokarmiini alumiinilakka (E132).

Kalvopaallysteinen tabletti
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Sildenafil Actavis 25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat sinisia, soikeita, kaksoiskuperia
tabletteja, 10,0 x 5,0 mm ja toisella puolella merkinta “SL25".

Sildenafil Actavis 25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat sinisia, soikeita, kaksoiskuperia
tabletteja, 13,0 x 6,5 mm ja toisella puolella merkinta “SL50".

Sildenafil Actavis 25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat sinisia, soikeita, kaksoiskuperia
tabletteja, 17,0 x 8,5 mm ja toisella puolella merkinta “SL100".

Tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissaon 1, 2, 4, 8, 12 tai 24 tablettia.

Jotkin pakkaukset eivat valttamatta ole saatavilla maassanne.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islanti

Valmistaja Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

Kaikista taman laakkeen tiedoista ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan:

Belgie/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bulgaria
Teva Pharma EAD
Puh: +359 24899585

TSekin tasavalta
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Puh: +420 251007111

Tanska
Teva Denmark A/S
Puh: +45 44985511

Lietuva
UAB Teva Baltics
Puh: +370 52660203

Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgia

Puh: +32 38207373

Unkari
Teva Gyodgyszergyar Zrt.
Puh: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
Irlanti

Puh: +44 2075407117

Saksa Alankomaat

ratiopharm GmbH
Puh: +49 73140202

Viro
UAB Teva Baltics Eesti sivuliike

Teva Nederland B.V.
Puh: +31 8000228400

Norja
Teva Norway AS
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Puh: +372 6610801

Kreikka
TEVA HELLAS A.E.
Puh: +30 2118805000

Espanja
Teva Pharma, S.L.U.
Puh: +34 913873280

Ranska
Teva Santé
Puh: +33 155917800

Kroatia
Pliva Hrvatska d.o.o.
Puh: +385 13720000

Irlanti
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Islanti
Teva Pharma Iceland ehf.
Puhelin: +354 5503300

[talia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kypros

TEVA HELLAS AE.
EAAGO«

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Puh: +47 66775590

Itavalta
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Puh: +43 1970070

Puola
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Puh: +48 223459300

Portugali
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Puh: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Puh: +40 212306524

Slovenia

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovakian tasavalta
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Ruotsi
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Irlanti

Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty {KK/VVVV}.

Muut tietoléhteet

verkkosivustolla http://www.ema.europa.eu/.
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