FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vardenafil STADA

5mg & 10 mg & 20 mg filmdragerade tabletter
vardenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar tadetta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vardenafil STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vardenafil STADA
3. Hur du anvander Vardenafil STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vardenafil STADA ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Vardenafil STADA ar och vad det anvands for

Vardenafil Stada innehaller vardenafil, som tillhor en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras-typ
5-hammare. De anvands for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna man, ett tillstdnd som innebar
svarigheter med att fa och behalla en erektion.

Atminstone 1 av 10 mén har ndgon gang problem med att f& eller bibehalla erektion. Det kan finnas fysiska
orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. Vad det an beror pa s gér férandringar i
muskler och blodkarl att det inte stannar tillrackligt med blod kvar i penis for att géra den styv och behalla
den styv.

Vardenafil Stada verkar endast nar du ar sexuellt stimulerad. Vardenafil Stada minskar effekten av de
naturliga amnena i din kropp, vilket gor att erektionen forsvinner. Vardenafil Stada tillater en erektion att
kvarsta tillrackligt lange for att du ska fa en tillfredstallande fullfoljd sexuell aktivitet.

Vardenafil som finns i Vardenafil Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Vardenafil STADA

Anvand inte Vardenafil STADA

om du ar allergisk mot vardenafil eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6). Tecken pa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller svullna lappar
och andnéd

om du tar lakemedel innehallande nitrater, sdsom glyceryltrinitrat mot karlkramp eller
kvaveoxid-donatorer sdsom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa
lakemedel samtidigt med Vardenafil Stada

om du tar ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvands for att behandla infektioner med humant
immunbristvirus (hiv)

om du ar dver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp

om du har allvarliga hjart- eller leverproblem

om du far njurdialys

om du nyligen har haft stroke eller hjartinfarkt

om du har eller har haft lagt blodtryck

om det finns arftliga 6gonsjukdomar i din slakt (sasom nathinneinflammation)

om du ndgon gang har haft ett tillstdnd som inneburit att du forlorat synen genom skada pa synnerv
en vilket kan orsakas av otillracklig blodtillforsel, sa kallad icke-arteritisk framre ischemisk
optikusinfarkt/neuropati (NAION).

om du tar riociguat. Detta l[akemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs.
hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs. hogt blodtryck i
lungorna som f6ljd av blodproppar). PDE5-hammare, sdsom Vardenafil Stada, har visat sig 6ka den
blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om du ar osaker, tala med
din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vardenafil Stada.

Var sarskilt forsiktig med Vardenafil Stada

om du har problem med hjartat. Det kan vara riskfyllt fér dig att ha sex

om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfédd hjartsjukdom som paverkar ditt
elektrokardiogram (EKG)

om du har nagot kroppsligt tillstand som har inverkan pa penisformen. Detta inkluderar tillstand
kallade vinkling, Peyronies sjukdom och bindvavssjukdom i svallkropparna

om du har en sjukdom som kan ge erektioner som inte forsvinner (priapism). Detta inbegriper
sickelcellanemi, multipelt myelom och leukemi

om du har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptiskt magsar)

om du har rubbningar i blodets formaga att koagulera (sdsom hemofili)

om du anvander nagra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, inklusive vardenafil
munsénderfallande tabletter (se avsnittet: Andra lakemedel och Vardenafil Stada)

om du upplever plétslig synférsamring eller synforlust, sluta ta Vardenafil Stada och kontakta
omedelbart din lakare.
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Barn och ungdomar

Vardenafil Stada ar inte avsett fér anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Vardenafil STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Nagra lakemedel kan orsaka problem, sarskilt dessa:

® Nitrater, Idkemedel mot karlkramp eller kvéveoxid-donatorer, sasom amylnitrit. Ditt blodtryck kan
allvarligt paverkas genom att ta dessa lakemedel samtidigt med Vardenafil Stada.

Lakemedel som paverkar hjartrytmen, sasom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol.
Ritonavir eller indinavir, lakemedel mot hiv.

Ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.

Erytromycin eller klaritromycin, makrolid antibiotika.

Alfa-receptorblockerare, en typ av lakemedel som anvands vid behandling mot hégt blodtryck och
godartad prostataférstoring.

® Riociguat.

Anvand inte Vardenafil Stada filmdragerade tabletter i kombination med nagon annan behandling for erektil
dysfunktion, inklusive vardenafil munsénderfallande tabletter.

Vardenafil STADA med mat, dryck och alkohol

® Du kan ta Vardenafil Stada med eller utan mat - men helst inte efter en tung eller fettrik maltid
eftersom det kan forsena effekten.
Drick inte grapefruktjuice nar du tar Vardenafil Stada. Det kan paverka effekten av lakemed|et.
Intag av alkohol kan géra erektionssvarigheterna varre.

Graviditet, amning och fertilitet

Vardenafil Stada ska inte anvandas till kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vardenafil Stada kan géra att en del manniskor kanner sig yra eller paverka deras syn. Kor inte bil och
anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, eller om din syn ar paverkad efter att ha tagit
Vardenafil Stada.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vardenafil STADA innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Vardenafil STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar 10 mg.

Ta en tablett Vardenafil Stada ungefar 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell stimulering kan
du fa en erektion ndgon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att ha tagit Vardenafil
Stada.

Svalj en tablett med ett glas vatten.
Ta inte Vardenafil Stada filmdragerade tabletter med nagon annan form av vardenafil.
Anvand inte Vardenafil Stada mer an en gang per dygn.

Tala om for din lakare om du tror att Vardenafil Stada ar for stark eller fér svag. Han eller hon kan ordinera
byte till en annan formulering av Vardenafil Stada med en annan dos, beroende pa hur bra det fungerar for
dig.

Om du anvant for stor mangd av Vardenafil STADA

Man som tar fér mycket Vardenafil Stada kan uppleva fler biverkningar eller fa allvarlig ryggsmarta. Om du

tar mer Vardenafil Stada an du borde ska du tala om det for din lakare.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningarna &r av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synférsamring eller synforlust pa det ena eller bdgge 6gonen har
upplevts av patienter. Sluta ta Vardenafil Stada och kontakta lakare omedelbart. Pl6tslig hérselnedsattning
eller dévhet har rapporterats.

Fall av plotslig déd, snabba eller forandrade hjartslag, hjartinfarkt, bréstsmarta och problem med
blodcirkulationen i hjarnan (inklusive tillfalligt minskat blodfldde till delar av hjarnan och hjarnblédning) har
rapporterats hos man som tar vardenafil. De flesta av de man som upplevde dessa biverkningar hade
hjartbesvar innan de tog detta lakemedel. Det ar inte méjligt att avgdra om dessa handelser berodde pa
vardenafil.

Tankbara biverkningar ar redovisade i féljande kategorier:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:06



®  huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel

blodvallning

nastappa eller rinnande nasa
magbesvar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

sura uppstotningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krakning, illamaende, muntorrhet
forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

hudutslag, hudrodnad

rygg- eller muskelvark, 6kning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet
forlangda erektioner

sjukdomskansla.

® svullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, lappar och svalg
® soémnbesvar

® domningar och minskad kanslighet for beréring

® somnighet

® synpaverkan sasom roda dgon, paverkan pa fargseendet, 6gonsmarta och -obehag, ljuskanslighet
® ringning i 6ronen, svindel

® ¢okad hjartfrekvens eller hjartklappning

® andndd

® nastappa

[ J

[ J

[ J

[ J

[ J

[ J

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

inflammation i 6gat (konjunktivit)

allergisk reaktion

angest

svimning

minnesforlust

krampanfall

okat tryck i 6gat (glaukom), dkat tarflode

paverkan pa hjartat (sasom hjartattack, férandrad hjartrytm eller karlkramp)
hogt eller lagt blodtryck

nasblod

paverkan pa resultaten av blodprover for att underséka leverfunktionen
overkanslighet hos huden for solljus

smartsamma erektioner

bréstsmarta

tillfalligt minskat blodfldde till delar av hjarnan.

Mycket sallsynta eller har rapporterats (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare eller
forekommer hos ett okant antal anvandare):
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blod i urinen (hematuri)
penisblédning

blod i sperman (hematospermi)
plétslig dod

hjarnblédning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vardenafil STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vardenafil. Varje tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg vardenafil (som
vardenafilhydrokloridtrihydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon typ A (E1202), vattenfri kolloidal kiseldioxid
(E551), magnesiumstearat (E470b).

Filmdverdrag:

poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), talk (E553b), makrogol (E1521), metakrylsyra -
etylakrylatsampolymer, gul jarnoxid (E172), natriumvatekarbonat (E500 (ii)), réd jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vardenafil Stada 5 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, diameter 6 mm, markta med 'A719’ pa ena sidan.
Vardenafil Stada 10 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, diameter 7 mm, markta med 'A721’ pa ena
sidan.

Vardenafil Stada 20 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, diameter 8,5 mm, markta med '‘A723’ pa ena
sidan.
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http://www.lakemedelsverket.se/

PVC/Aclar-Al blister.

5mgq: 4, 12 och 20 filmdragerade tabletter.
10 mg och 20 mg: 2, 4, 8, 12 och 20 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
TN3000 Zejtun

Malta

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-25
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