Vardenafil Accord 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Vardenafil Accord 10 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Vardenafil Accord 20 mg, kalvopaallysteiset tabletit
vardenafiili

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 tai apteekkiin.
- Ald anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto tasta pakkausselosteesta Mita Vardenafil Accord on ja mihin sita kaytetaan?

—

Mika on Vardenafil Accord ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen
sen kanssa?

Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset sivuvaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

N

ov AW

1. Mika on Vardenafil Accord ja mihin tata laaketta kaytetaan?

ryhmaan. Niita kaytetaan alkU|sten miesten erektiohairioiden hoitoon, mlka tarkoittaa,
etta on vaikeaa saada tai yllapitaa erektiota.

Vahintaan yhdella kymmenesta miehesta on joskus ongelmia erektion saamisessa tai
yllapitamisessa. Syyt voivat oIIa fyysisi"ci tai psyykkisié tai néiden yhdistelmé Miké

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen sen
kanssa?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6. Yliherkkyysoireita voivat olla: ihottuma, kutina,
turvonnut kasvot tai huulet ja hengitysvaikeudet.
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Olet joskus saanut vakavan ihottuman tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai
haavaumia suussa taman laakkeen ottamisen jalkeen.

Kaytat laakkeita, jotka sisaltavat nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraattia,
kuten amyylinitriittia. Naiden laakkeiden kaytto yhdessa taman laakkeen kanssa
voi muuttaa verenpainettasi merkittavasti.

Kaytat ritonaviiria tai indinaviiria, 1aakkeita, joita kaytetaan ihmisen
immuunikatovirus (hiv) -infektion hoitoon.

Olet yli 75-vuotias ja kaytat ketokonatsolia tai itrakonatsolia, laakkeita sieni-
infektioita vastaan.

Sinulla on vakavia sydan- tai maksavaivoja.

U kay lapi munuaisdialyysi.

Olette askettain saanut aivohalvauksen tai sydankohtauksen.

Teilla on tai on ollut matala verenpaine.

Perheessanne on aiemmin esiintynyt rappeuttavaa (degeneratiivista)
silmasairautta (kuten retinitis pigmentosa).

Teilla on ollut tila, jossa nakokyvyn menetys tapahtui silmahermon vaurion
seurauksena riittamattoman verenkierron vuoksi, tunnetaan ei-arteriaalisena
iskeemisena optikusneuropatiana (NAION).

Kaytatte riociguaattia. Tata laaketta kaytetaan keuhkovaltimoiden
verenpainetaudin (kohonnut verenpaine keuhkovaltimoissa) ja kroonisen
trombo-embolisen keuhkoverenpainetaudin (kohonnut verenpaine

vaikutusta. Jos kaytatte riociguaattia tai ette ole varma, ottakaa yhteytta
laakariinne.

Milloin teidan tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ottakaa yhteytta laakariinne tai apteekkiinne ennen taman laakkeen kayttoa.

Olkaa erityisen varovainen taman laakkeen kanssa

Jos teilla on sydanongelmia. Seksin harrastaminen voi olla vaarallista teille.

Jos karsitte epasaannallisesta sydamenlyonnista (rytmihairiot) tai teilla on
perinndllinen sydansairaus, joka vaikuttaa elektrokardiogrammiin (sydanfilmi).
kuten peniksen epamuodostuma (angulaatio), Peyronien tauti (peniksen kayryys
erektiossa) tai corpus cavernosumin fibroosi (peniksen paisuvaiskudoksen
sidekudostuminen).

Jos teilla on sairaus, joka voi aiheuttaa erektioita, jotka eivat mene ohi (priapismi).
myelooma ja leukemia (tietyt verisyovat).

Kun teilla on mahahaava (tunnetaan my6s nimella peptinen haavauma).
(hemofilia)).

Jos kaytatte muita laakkeita erektiohairioihin, mukaan lukien vardenafiili
orodispergoituvat tabletit (katso kohta: Kaytatteko muita ladkkeita?).

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, on raportoitu vardenafiilihoidon yhteydessa.
Lopettakaa taman laakkeen kaytto ja hakeutukaa valittomasti laakarin hoitoon,
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jos huomaatte jonkin naista vakaviin ihoreaktioihin liittyvista oireista, jotka on
kuvattu kohdassa 4

tai hamartynyt taman laakkeen kayton aikana, lopeta laakkeen kaytto ja ota
valittomasti yhteys laakariisi.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Vardenafil Accordin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai
aiotko kayttaa niita pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos
laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Jotkut laakkeet voivat aiheuttaa ongelmia, erityisesti:

- nitraatit, laakkeet rintakipuun (angina pectoris) tai aineet, jotka vapauttavat
typpioksidia, kuten amyylinitriitti ('poppers'). Naiden laskkeiden samanaikainen
kaytto Vardenafil Accordin kanssa voi muuttaa verenpainettasi merkittavasti.

- laakkeet sydamen rytmihairioiden hoitoon, kuten kinidiini, prokaiiniamidi,
amiodaroni ja sotaloli.

- ritonaviiri tai indinaviiri, laakkeet hiv:n hoitoon..

- erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootit (I1aakkeet tiettyjen bakteeri-
infektioiden hoitoon).

- alfasalpaajat, laaketyyppi, jota kaytetaan korkean verenpaineen tai eturauhasen
liikakasvun (kuten hyvanlaatuinen eturauhasen liikakasvu) hoitoon.

- riociguat

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota ruoan, juoman ja alkoholin kanssa?

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen, juomisen ja alkoholin kanssa?
- Voit ottaa taman laakkeen ruoan kanssa tai ilman — mutta mieluiten ei raskaan tai
rasvaisen aterian jalkeen, koska se voi viivastyttaa vaikutuksen alkamista.
- Al3 juo greippimehua (pompelmoesimehua) kayttaessasi tata lagketta. Tama voi
vaikuttaa Iéékkeen tehoon.

tunnet huimausta tai nakosi heikkenee taman laakkeen kayton jalkeen, ala aja alaka
kayta tyokaluja tai koneita.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen laakarisi tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden

mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Suositeltu
annos on 10 mg.
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Ota Vardenafil Accord -tabletti noin 25—-60 minuuttia ennen seksuaalista toimintaa.
Seksuaalinen kiihottuminen voi johtaa erektioon noin 25 minuutista 4-5 tuntiin
Vardenafil Accord -valmisteen ottamisen jalkeen.

- Niele yksi tabletti lasillisen vetta kanssa.

Ala kayta Vardenafil Accord -kalvopaallysteisia tabletteja yhdessa muiden vardenafil-
muotojen kanssa.

Ala kayta Vardenafil Accord -valmistetta useammin kuin kerran paivassa.

voi ehdottaa siirtymista toiseen taman laakkeen muotoon, jossa on eri annostus,
riippuen siita, kuinka hyvin se toimii sinulle.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Miehet, jotka ottavat liikaa tata laaketta, voivat kokea enemman sivuvaikutuksia tai

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan koe niita. Useimmat vaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia.

Osittainen, akillinen, tilapainen tai pysyva naon heikkeneminen tai menetys, tai

potilailla. Jos nain tapahtuu, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta
laakariisi.

Akillinen kuulon heikkeneminen tai menetys on raportoitu.

Akillisen kuoleman, nopean tai muuttuneen sydamen rytmin, sydankohtauksen,

rintakivun ja aivojen verenkiertohairididen (mukaan lukien tilapainen verenkierron
vaheneminen aivojen osiin ja aivoverenvuodot) tapauksia on raportoitu miehilla, jotka

- paansarky

- huimaus
- kasvojen punoitus
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tukkoinen nena tai vuotava nena
ruoansulatushairio

ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien turvonnut kasvot, huulet tai kurkku

unihairio

tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaisti

uneliaisuus

vaikutukset nakoon; punaiset silmat, vaikutukset varien nakemiseen, kipu ja
epamukavuus silmissa, valoherkkyys

tinnitus, kiertohuimaus

nopea syke tai tykyttava sydan

hengitysvaikeus

tukkoinen nena

narastys, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, pahoinvointi, kuiva suu
ihottuma, punoitus de iho

selka- tai lihaskipu, kohonnut lihasentsyymin maara veressa
(kreatiinifosfokinaasi), jaykat lihakset

jatkuva erektiot

huonovointisuus, sairauden tunne (malaise)

silman sidekalvon tulehdus, joka aiheuttaa kutinaa, vetistysta tai punoitusta
(sidekalvotulehdus)

allergiset reaktiot

ahdistus

pyortyminen

muistinmenetys

kouristukset

vaikutukset sydameen (kuten sydankohtaus, muuttunut syke tai puristava,
painava, kivulias tunne rinnassa (angina))

korkea tai matala verenpaine

verenvuoto

vaikutus maksan toimintaa tarkistavan verikokeen tulokseen

ihon herkkyys auringonvalolle

kivulias erektiot

kipu paalla rinta

Tilapainen verenkierron vaheneminen aivojen osiin

veri virtsassa (hematuria)

verenvuoto peniksesta (penisverenvuoto)

veren esiintyminen siemennesteessa (hematospermia)
akillinen kuolema;

keskella rakkuloita, ihon hilseilya, haavaumia suussa, kurkussa, nenassa,
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flunssan kaltaiset oireet (Stevens Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi. Tama koskee myos haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista
Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebille. Verkkosivusto: www.lareb.nl. lImoittamalla
haittavaikutuksista autat meita saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Ala kayta tété Iééketté enéé viimeisen kéyttbpéivén jalkeen. Se Iéytyy pakkauksesta

viimeinen kayttopalva.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemariin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy

ne tuhotaan aS|anmuka|sest| elvatka ne paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen valkuttava aine on vardenafiili.

- Vardenafil Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit: Jokainen tabletti sisaltaa 5
mg vardenafiilia (hydrokloriditrinydraattina).

- Vardenafil Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit: Jokainen tabletti sisaltaa 10
mg vardenafiilia (hydrokloriditrinydraattina).

- Vardenafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit: Jokainen tabletti sisaltaa 20
mg vardenafiilia (hydrokloriditrinydraattina).

- Muut taman laakkeen aineet ovat:

- Tabletin ydin: krospovidoni (tyyppi B), magnesiumstearaatti, mikrokiteinen
selluloosa, kolloidinen piidioksidi (vedeton).

- Kalvopaallyste: makrogoli 400 (E1521), hypromelloosi (E464), titaanidioksidi
(E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Vardenafil Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat belgejé, pyoreita, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on noin 5,5 mm ja toisella puolella on
merkinta 'FA1' ja toinen puoli on silea.

Vardenafil Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat beigeja, pyoreita,
kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on noin 6,8 mm ja toisella
puolella on merkinta 'FA2' ja toinen puoli on silea.
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Vardenafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat beigeja, pyoreita,
kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on noin 8,9 mm ja toisella
puolella on merkinta 'FA3' ja toinen puoli on silea.

Tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 2, 4, 8, 12 tai 20 tablettia.
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Alankomaat

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Espanja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Teollisuuspuisto
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola

Rekisteroity seuraavasti:

Vardenafil Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 118384
Vardenafil Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 118385
Vardenafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 118386

kuningaskunnassa (POhJOIS Irlanti) seuraavilla nimilla:

Jasenvaltio Kauppanimi

[tavalta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Tanska Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Suomi Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Irlanti Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Italia Vardenafil Accord
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Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Alankomaat Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Puola Vardenafil Accord
Ruotsi Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Yhdistynyt kuningaskunta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset
tabletit (PL 20075/0475-0477)

Espanja Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ranska VARDENAFIL ACCORD 5 mg/10 mg/20 mg, kalvopaallysteinen
tabletti

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2025
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