Bipacksedel: information for anvandaren

Vardenafil Accord 5 mg, filmdragerade tabletter
Vardenafil Accord 10 mg, filmdragerade tabletter
Vardenafil Accord 20 mg, filmdragerade tabletter
vardenafil

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det
kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte
namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Vardenafil Accord och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Vardenafil Accord och vad anvands detta lakemedel for?

Detta lakemedel innehaller vardenafil, ett lakemedel fran gruppen lakemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-hammare. De anvands for behandling av erektil dysfunktion hos
vuxna man, ett tillstdnd som innebar att det ar svart att fa eller behalla en erektion.

Minst en av tio man har ibland problem med att fa eller behalla en erektion. Det kan
finnas fysiska eller psykiska orsaker, eller en kombination av bada. Oavsett orsaken, pa
grund av muskel- och blodkarlsforandringar finns det inte tillrackligt med blod i penis
for att gora den styv och halla den sa.

Detta lakemedel fungerar endast om du ar sexuellt stimulerad. Det minskar effekten av
en naturlig kemisk substans i kroppen som far erektionen att forsvinna. Med detta
lakemedel kan en erektion vara tillrackligt lange for ett tillfredsstallande samlag.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
ingredienser finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel. Overkanslighetsreaktioner kan
vara: utslag, kldda, svullet ansikte eller lappar och andnod.

- Du har ndgon gang utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudavflagning, blasor
och/eller sar i munnen efter att ha tagit detta lakemedel.
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Du anvander lakemedel som innehaller nitrater, sdsom glyceroltrinitrat, for
behandling av ett tryckande, smartsamt kansla i brostet (angina pectoris), eller
lakemedel som avger kvaveoxid, sdsom amylnitrit. Anvandning av dessa
lakemedel tillsammans med detta lakemedel kan avsevart forandra ditt blodtryck.
Du anvander ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvands for att behandla en
infektion med humant immunbristvirus (hiv).

Du ar over 75 ar och anvander ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot
svampinfektioner.

Du har allvarliga hjart- eller leverproblem.

Du genomgar njurdialys.

Du har nyligen haft en stroke eller hjartinfarkt.

Du har eller har haft lagt blodtryck.

| din familj har det tidigare forekommit en degenerativ 6gonsjukdom (som
retinitis pigmentosa).

Du har nagon gang haft ett tillstand dar synforlust intraffade pa grund av skada
pa synnerven pa grund av otillracklig blodtillforsel, kant som icke-arteritisk framre
ischemisk optikusneuropati (NAION).

Du anvander riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell
arteriell hypertension (forhojt blodtryck i lungartarerna) och kronisk
tromboembolisk pulmonell hypertension (forhajt blodtryck i lungvenerna pa
grund av blodproppar). PDE5-hammare, som detta lakemedel, har visat sig oka
den blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du anvander riociguat
eller ar osaker, kontakta din lakare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Var extra forsiktig med detta lakemedel

Om du har hjartproblem. Det kan vara farligt for dig att ha sex.

Om du lider av oregelbunden hjartrytm (arytmier) eller har en arftlig hjartsjukdom
som paverkar elektrokardiogrammet (EKG).

Om du har ett fysiskt tillstdnd som paverkar formen pa penis. Detta kan vara
tillstdnd som penisdeformitet (angulation), Peyronies sjukdom (krokning av penis
vid erektion) eller fibros av corpus cavernosum (arrvavnad i svallkroppen i penis).
Om du har en sjukdom som kan orsaka erektioner som inte gar over (priapism).
Dessa inkluderar sicklecellanemi (en typ av blodbrist), multipelt myelom och
leukemi (vissa typer av blodcancer).

Nar du har magsar (aven kallat peptiskt sar).

Nar du har en blodningsstorning (som okad blodningsbenagenhet (hemofili)).
Om du anvander andra lakemedel for erektil dysfunktion, inklusive vardenafil
orodispergerbara tabletter (se avsnitt: Anvander du andra lakemedel?).

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys har rapporterats i samband med behandling med vardenafil. Sluta
anvanda detta lakemedel och sok omedelbart medicinsk hjalp om du marker
nagot av symptomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Om du plotsligt upplever en minskning eller forlust av synen eller om din syn ar
forvrangd eller morkad medan du anvander detta lakemedel, sluta ta detta
lakemedel och kontakta omedelbart din lakare.
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Barn och ungdomar under 18 ar
Detta lakemedel ar inte avsett for anvandning av barn och ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Vardenafil Accord, har du nyligen gjort det eller
planerar du att gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler
aven lakemedel som du inte behover recept for.

Vissa lakemedel kan orsaka problem, sarskilt:

- nitrater, lakemedel mot ett tryckande, smartsamt kansla i brostet (angina), eller
amnen som avger kvaveoxid, sdsom amylnitrit ('poppers'). Samtidig anvandning
av dessa lakemedel med Vardenafil Accord kan avsevart forandra ditt blodtryck.

- lakemedel for behandling av hjartrytmrubbningar sdsom kinidin, prokainamid,
amiodaron och sotalol.

- ritonavir eller indinavir, lakemedel mot hiv.

- ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svampinfektioner.

- erytromycin eller klaritromycin, makrolidantibiotika (Iakemedel mot vissa
bakterieinfektioner).

- alfablockerare, en typ av lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck
eller en forstorad prostata (sdsom benign prostatahyperplasi).

- riociguat.

Anvand inte detta lakemedel tillsammans med en annan behandling for erektil
dysfunktion, inklusive vardenafil orodispergerbara tabletter.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
- Du kan ta denna medicin med eller utan mat — men helst inte efter en tung eller
fettrik maltid, eftersom detta kan fordroja effekten.
- Drick inte grapefruktjuice (pompelmusjuice) nar du anvander denna medicin.
Detta kan paverka medicinens effekt.
- Alkoholhaltiga drycker kan forvarra erektil dysfunktion.

Graviditet och amning
Denna medicin ar inte avsedd for anvandning av kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Denna medicin kan orsaka yrsel eller paverka synen hos vissa personer. Om du kanner
dig yr eller ser samre efter att ha tagit denna medicin, kor inte och anvand inte verktyg
eller maskiner.

3. Hur anvander du denna medicin?

Anvand alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare. Den
rekommenderade dosen ar 10 mg.

Ta en Vardenafil Accord tablett cirka 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Genom
sexuell stimulering kan du fa en erektion efter cirka 25 minuter till 4-5 timmar efter att
ha tagit Vardenafil Accord.

- Svalj en tablett med ett glas vatten.
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Anvand inte Vardenafil Accord filmdragerade tabletter tillsammans med andra former
av vardenafil.

Anvand inte Vardenafil Accord oftare an en gang per dag.

Informera din lakare om du tror att denna medicin ar for stark eller inte tillrackligt stark.
Han eller hon kan foresla att byta till en annan formulering av denna medicin med en
annan dosering, beroende pa hur bra den fungerar for dig.

Har du anvant for mycket av denna medicin?

Man som tar for mycket av denna medicin kan uppleva fler biverkningar eller fa svar
ryggsmarta. Om du tar mer av denna medicin an vad som ordinerats, beratta det for din
lakare.

Har du fler frdagor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar. Alla drabbas inte
av dem. De flesta effekterna ar milda till mattliga.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent minskning eller forlust av synen, eller forvrangd,
formorkad eller suddig central syn pa ett eller bada ogonen har rapporterats av
patienter. Om detta intraffar, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart
din lakare.

Plotslig minskning eller forlust av horsel har rapporterats.

Fall av plotslig dod, snabb eller forandrad hjartrytm, hjartinfarkt, brostsmarta och
problem med blodcirkulationen i hjarnan (inklusive tillfallig minskning av blodtillférseln
till delar av hjarnan och blddningar i hjarnan) har rapporterats hos man som anvander
vardenafil. De flesta av mannen som upplevde dessa biverkningar hade redan tidigare
hjartproblem innan de tog detta lakemedel. Det ar inte mojligt att faststalla om dessa
handelser var direkt relaterade till anvandningen av vardenafil.

Risken for att fa en biverkning beskrivs i foljande kategorier:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
- huvudvark

Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):
- yrsel
- rodnad
- tappt nasa eller rinnande nasa
- matsmaltningsbesvar

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
- svullnad av hud och slemhinnor, inklusive svullet ansikte, lappar eller hals
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somnstorning

domningar och minskad kansel

somnighet

effekter pa synen; roda ogon, effekter pa fargseende, smarta och obehag i
ogonen, ljuskanslighet

tinnitus, yrsel

snabb hjartslag eller bultande hjarta

andnod

tappt nasa

halsbranna, magkatarr, buksmarta, diarré, krakningar, illamaende, muntorrhet
forhojda leverenzymvarden i blodet

hudutslag, rodnad av hud

rygg- eller muskelvark, forhojd mangd av ett muskelenzym i blodet
(kreatinfosfokinas), stela muskler

ihallande erektioner

kanna sig illamaende, sjuk (malaise)

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):

inflammation i 0gats slemhinna som orsakar klada, tarar eller rodnad
(konjunktivit)

allergiska reaktioner

angest

svimning

minnesforlust

kramper

forhojt tryck i 6gat (glaukom), 6kad tarproduktion

effekter pa hjartat (sdsom hjartinfarkt, forandrad hjartrytm eller tryckande,
smartsam kansla i brostet (angina))

hogt eller lagt blodtryck

nasblod

effekt pa resultatet av blodprov for att kontrollera leverfunktionen
hudens kanslighet for solljus

smartsam erektioner

smarta pa brostet

Tillfallig minskning av blodtillforseln till delar av hjarnan

Mycket sallsynta eller okanda (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare eller
frekvensen kan inte bestammas med tillgdngliga data):

blod i urinen (hematuri)

blodning fran penis (penisblodning)

forekomst av blod i sadesvatskan (hematospermi)

plotslig dod;

blodningar i hjarnan;

rodaktiga, icke-forhojda, skivformade eller runda flackar pa balen, ofta med
central blasbildning, hudavflagning, sar i munnen, halsen, nasan, pa konsorganen
och ogonen. Dessa allvarliga hudreaktioner kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys)

forvrangd, formorkad eller suddig central syn eller plotslig nedsatt syn
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen efter 'EXP".
Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga
din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du
kasserar lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar vardenafil.

- Vardenafil Accord 5 mg filmdragerade tabletter: Varje tablett innehaller 5 mg
vardenafil (som hydrokloridtrinydrat).

- Vardenafil Accord 10 mg filmdragerade tabletter: Varje tablett innehaller 10 mg
vardenafil (som hydrokloridtrinydrat).

- Vardenafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter: Varje tablett innehaller 20 mg
vardenafil (som hydrokloridtrinydrat).

- De andra amnena i detta lakemedel ar:

- Tablettkarna: krospovidon (typ B), magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
kolloidal kiseldioxid (anhydrat).

- Filmdragering: makrogol 400 (E1521), hypromellos (E464), titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Hur ser Vardenafil Accord ut och vad innehaller forpackningen?

Vardenafil Accord 5 mg filmdragerade tabletter ar beige, runda, dubbelt konvexa
filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 5,5 mm med inskriptionen 'FAT pa
ena sidan och slat pa den andra sidan.

Vardenafil Accord 10 mg filmdragerade tabletter ar beige, runda, dubbelt konvexa
filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 6,8 mm med inskriptionen 'FA2' pa
ena sidan och slat pa den andra sidan.

Vardenafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter ar beige, runda, dubbelt konvexa
filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 8,9 mm med inskriptionen 'FA3' pa
ena sidan och slat pa den andra sidan.

Tabletterna levereras i blisterforpackningar med 2, 4, 8, 12 eller 20 tabletter.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.
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Innehavare av forsaljningstillstadnd och tillverkare

Tillstdndsinnehavare
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

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

Laboratori Fundacié DAU

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

Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

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

Registrerad i registret under:

Vardenafil Accord 5 mg filmdragerade tabletter: RVG 118384
Vardenafil Accord 10 mg filmdragerade tabletter: RVG 118385
Vardenafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter: RVG 118386

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland) under foljande namn:

Medlemsstat Fantasifullt namn

Osterrike Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg Filmtabletten

Danmark Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg

Finland Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade tabletter
Irland Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade tabletter

Italien Vardenafil Accord

Malta Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade tabletter
Nederlanderna Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade
tabletter

Polen Vardenafil Accord

Sverige Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade tabletter
Forenade kungariket Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade

tabletter (PL 20075/0475-0477)
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Spanien Vardenafil Accord 5 mg/10 mg/20 mg filmdragerade tabletter
Frankrike VARDENAFIL ACCORD 5 mg/10 mg/20 mg, filmdragerad tablett

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2025
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