LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Jokainen kalvopaéllysteinen tabletti sisaltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 25 mg sildenafiilia.

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
Jokainen kalvopaéllysteinen tabletti sisaltda sildenafiilisitraattia, joka vastaa 50 mg sildenafiilia.

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopé&allysteiset tabletit
Jokainen kalvopé&allysteinen tabletti sisdltéa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 100 mg sildenafiilia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopaallysteinen

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
Valkoisia tai luonnonvalkoisia pitkdnomaisia kalvopéallysteisia tabletteja, joissa on reuna.

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Valkoisia tai luonnonvalkoisia pitkdnomaisia kalvopééllysteisia tabletteja, joissa on reuna ja jakouurre
toisella puolella. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopé&allysteiset tabletit
Valkoisia tai luonnonvalkoisia pitkdnomaisia kalvopééllysteisia tabletteja, joissa on reuna ja jakouurre
toisella puolella. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Sildenafil ratiopharm on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohdirididen hoitoon. Erektiohdirioksi
katsotaan kykeneméttomyys saavuttaa tai yllapitaa tyydyttavaan seksuaaliseen kanssakdymiseen
riittdva erektio.

Jotta sildenafiili toimisi tehokkaasti, tarvitaan seksuaalinen stimulaatio.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Kaytto aikuisilla

Suositusannos on 50 mg otettuna tarvittaessa noin tuntia ennen aiottua seksuaalista toimintaa.
Laakkeen tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan nostaa 100 mg:aan tai laskea 25 mg:aan.
Suurin suositeltu annos on 100 mg. Suurin suositeltu annostiheys on kerran paivassa. Sildenafiili
otettuna samanaikaisesti ruoan kanssa saattaa viivastyttda ladkkeen vaikutuksen alkamista (ks.
kohta 5.2).



Erityispotilasryhméat

lakkaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa iakkaille potilaille (> 65-vuotiaille).

Munuaisten vajaatoiminta
Kohdan “Kaytto aikuisilla” annossuosituksia voidaan soveltaa lievaa tai kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaviin potilaisiin. (kreatiniinipuhdistuma 30-80 ml/min.)

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettdvyyden
mukaan annos voidaan tarvittaessa nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.

Maksan vajaatoiminta

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (esim.
Kirroosi) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan tarvittaessa
nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.

Pediatriset potilaat
Sildenafil ratiopharm -valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Kaytto potilailla, jotka ottavat jotain muuta Id&kevalmistetta

Potilailla, jotka samanaikaisesti saavat CYP3A4-estdjid, tulisi harkita 25 mg:n aloitusannosta (ks.
kohta 4.5). Poikkeuksena ritonaviiri, jonka kanssa sildenafiilin yhteiskaytt6a ei suositella (ks.
kohta 4.4).

Ortostaattisen hypotension riskin minimoimiseksi alfasalpaajalaakitysta saavilla potilailla on potilaan
alfasalpaajalaékityksen oltava vakiintunutta ennen sildenafiilihoidon aloittamista. Liséksi on
harkittava sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Antotapa

Suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks.
kohta 5.1) sildenafiilin on todettu lisd&vén nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; sen vuoksi
sen samanaikainen kéytto typpioksidien luovuttajien (kuten amyylinitriitti) tai nitraattien kanssa on
kontraindisoitu.

PDES5-inhibiittoreiden, mukaan lukien sildenafiili, samanaikainen kayttd guanylaattisyklaasin
stimulaattoreiden, kuten riosiguaatin, kanssa on vasta-aiheinen, silld se saattaa mahdollisesti johtaa
oireiseen hypotensioon (ks. kohta 4.5).

Erektiohdirididen hoitoon kéytettavia ladkkeitd, mydskéaan sildenafiilia, ei pitaisi antaa miehille, joille
seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa (esim. potilaat, joilla on vaikea kardiovaskulaarinen
sairaus kuten epéstabiili rintakipu tai vaikea syddmen vajaatoiminta).

Sildenafiilia ei saa antaa potilaille, jotka ovat menettédneet ndkokyvyn toisesta silméstaan
nonarteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian (NAION) vuoksi riippumatta siitd, liittyikd
kyseinen tapahtuma aiempaan PDES5:n estdjan kéayttoon vai ei (ks. kohta 4.4).



Sildenafiilin turvallisuutta ei ole tutkittu seuraavilla potilasryhmill& ja siksi sen kaytto naille potilaille
on kontraindisoitu: Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, alhainen verenpaine (verenpaine <
90/50 mmHg), &skettdinen aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai perinnéllinen degeneratiivinen
verkkokalvosairaus kuten retinitis pigmentosa (pienella osalla naisté potilaista on verkkokalvon
fosfodiesteraasin geneettinen hairio).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilaan terveydentilan kartoitus ja ladkarintarkastus on syyté suorittaa erektiohairion
diagnosoimiseksi ja sen aiheuttavien mahdollisten syiden selvittdmiseksi ennen kuin la&kehoitoa
harkitaan.

Kardiovaskulaariset riskitekijat

Ennen kuin mit&an erektioh&irion hoitoa aloitetaan, 1aakarin tulee arvioida potilaan
kardiovaskulaarinen tila, koska seksuaaliseen aktiivisuuteen liittyy tietynasteinen sydankohtausriski.
Sildenafiililla on vasodilatoivia ominaisuuksia, jotka aiheuttavat lievén ja ohimenevan verenpaineen
laskun (ks. kohta 5.1). Ennen sildenafiilin maaraamisté ladkarien tulee huolellisesti arvioida voisiko
potilaille, joilla on tiettyj& taustatekijoitd, aiheutua haittavaikutuksia kyseisistd vasodilatoivista
vaikutuksista, erityisesti seksuaalisen aktiivisuuden yhteydessa. Potilaat, joilla on vasemman kammion
ulosvirtauksen ahtauma (esim. aorttalapan ahtauma, hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia) tai
ne potilaat, joilla on harvinainen usean jérjestelman rappeumaoireyhtyma (multiple system atrophy),
joka ilmenee vaikeana verenpaineen autonomisen sdatelyn hairiond, ovat herkempida vasodilatoiville
aineille.

Sildenafiili lisd& nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta 4.3).

Markkinoilletulon jalkeen sildenafiilin k&ytén on raportoitu olevan ajallisesti yhteydessa
seuraavanlaisiin tapahtumiin: vakavat sydanperdiset tapahtumat kuten sydaninfarkti, epastabiili angina
pectoris, sydanperainen dkkikuolema, kammioperainen rytmihairio, aivoverenvuoto, TIA-kohtaus,
hypertensio ja hypotensio. Useimmilla, mutta ei kaikilla, edelld mainituista potilaista on ollut
sydanperéisia riskitekijoitad. Useimmat raportoiduista tapahtumista esiintyivat yhdynnan aikana tai pian
sen jalkeen. Liséksi muutamia tapahtumia raportoitiin pian sildenafiilin ottamisen jalkeen vaikka
seksuaalista toimintaa ei tapahtunutkaan. Sitd, liittyvatkd ndma tapahtumat suoranaisesti edella

Priapismi

Varovaisuutta on noudatettava erektiohdiriolaakkeitd, myds sildenafiilia k&ytettdessé, kun hoidetaan
erektiohdirioté potilailla, joilla on peniksen anatominen epdmuotoisuus (kuten peniksen angulaatio,
paisuvaiskudoksen fibroosi tai Peyronien sairaus), tai jos potilaalla on priapismille altistava sairaus
(kuten sirppisoluanemia, multippeli myelooma tai leukemia).

Markkinoilletulon jalkeen sildenafiilin kdyton yhteydessé on raportoitu pitkittynytta erektiota ja
priapismia. Jos erektio kestaa yli 4 tuntia, potilaan pitéisi hakeutua vélittdmasti laékérinhoitoon. Jos
priapismia ei hoideta heti, tuloksena voi olla siittimen kudosvaurio ja pysyva potenssin menetys.

Samanaikainen kayttd muiden PDE5:n estdjien tai muiden erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen
1d&kkeiden kanssa

Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estéjien tai muiden sildenafiilia sisaltdvien pulmonaalihypertension
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tai erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden yhteiskdyton
tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu. Sen vuoksi tallaista yhteiskayttoa ei suositella.

Vaikutukset ngkokykyyn

Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estéjien kdyton yhteydessa on spontaanisti raportoitu esiintyneen
nékokentén puutoksia (ks. kohta 4.8). Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estdjien kdyton yhteydessé on
raportoitu sekd spontaanisti ettd havainnointitutkimuksessa esiintyneen harvinaista non-arteriittista
anteriorista iskeemista optikusneuropatiaa (NAION) (ks. kohta 4.8). Jos potilailla ilmenee jokin




akillinen nakokentén puutos, heité on kehotettava lopettamaan sildenafiilin k&ytto ja ottamaan heti
yhteyttd ladkariin (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen kayttd ritonaviirin kanssa
Sildenafiilin ja ritonaviirin yhteiskaytto ei ole suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Samanaikainen kaytto alfasalpaajien kanssa

Varovaisuutta on noudatettava sildenafiilin annossa potilaalle, joka kaytt4a alfasalpaajaa, koska naiden
laékeaineiden yhteisanto voi aiheuttaa joillekin herkille yksildille oireista hypotensiota (ks. kohta 4.5).
Oireet ilmenevét todenndkdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin annosta. Ortostaattisen hypotension
riskin minimoimiseksi alfasalpaajaa saavan potilaan tulisi olla hemodynaamisesti stabiili ennen
sildenafiilihoidon aloittamista. Sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella on harkittava (ks.
kohta 4.2). Liséksi ladkarin tulisi antaa potilaalle toimintaohjeet ortostaattisen hypotension oireiden
varalta.

Vaikutukset verenvuotoon

Ihmisten verihiutaleilla suoritetuissa in vitro -tutkimuksissa sildenafiilin todettiin lisd&van
natriumnitroprussidin antiaggregatorista vaikutusta. Sildenafiilin k&yton turvallisuudesta jotain
verenvuototautia tai maha- tai pohjukaissuolihaavaa sairastavilla potilailla ei ole tietoa. Siksi
sildenafiilia tulee antaa téllaisille potilaille ainoastaan vasta perusteellisen hyoty/riskiarvioinnin
jalkeen.

Naiset
Sildenafil ratiopharm -valmistetta ei ole tarkoitettu naisten k&yttoon.

Apuaine

Natrium

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden laékkeiden vaikutukset sildenafiiliin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili metaboloituu paaasiallisesti sytokromi P450 (CYP) isoentsyymien 3A4 (enimmakseen) ja
2C9 (vahaisessa madrin) kautta. Siksi ndiden isoentsyymien estédjat voivat vahentaa sildenafiilin
puhdistumaa ja ndiden isoentsyymien indusoijat voivat lisata sildenafiilin puhdistumaa.

In vivo -tutkimukset

Kliinisten tutkimusten populaatio-farmakokineettisten analyysien mukaan sildenafiilin puhdistuma
pienentyi, kun sildenafiilia annettiin samanaikaisesti CYP3A4:n estéjien (ketokonatsoli, erytromysiini,
simetidiini) kanssa. Vaikka haittavaikutustapausten maara ei lisdantynyt sildenafiilin ja
samanaikaisesti annettujen CYP3A4:n estdjien kdyton yhteydessd, 25 mg:n aloitusannoksen kayttoa
tulee harkita.

HIV-proteaasin estdjé ritonaviirin (erittdin voimakas P450-estéja) ja sildenafiilin yhteiskaytto aiheutti
300% kasvun sildenafiilin huippupitoisuuteen (Cmax) (4-kertainen) sekd 1000% kasvun sildenafiilin
pitoisuuspinta-alaan (AUC) (11-kertainen). Ritonaviirin annos oli 500 mg kahdesti péivéssa (vakaassa
tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-annoksena. 24 tunnin kuluttua sildenafiilin pitoisuus plasmassa
oli vield noin 200 ng/ml. Annettaessa ainoastaan sildenafiilia, sen pitoisuus plasmassa oli vastaavana
ajankohtana noin 5 ng/ml. Tama tieto on yhdenmukainen ritonaviirin useisiin P450-substraatteihin
kohdistuvien merkittavien vaikutusten kanssa. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta ritonaviirin
farmakokinetiikkaan. Ndiden farmakokineettisten tutkimustulosten perusteella yhteiskaytt6é
ritonaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.4) ja joka tapauksessa sildenafiilin enimmaisannoksen ei
tulisi ylittdd 25 mg:aa 48 tunnin sisalla.



HIV-proteaasin estdja sakinaviirin (CYP3A4-estdjd) ja sildenafiilin yhteiskéyttd aiheutti 140% kasvun
sildenafiilin huippupitoisuuteen (Cmax) seké 210% kasvun sildenafiilin pitoisuuspinta-alaan (AUC).
Sakinaviirin annos oli 1200 mg kolmesti péivassa (vakaassa tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-
annoksena. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta sakinaviirin farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.2).
Voimakkaampien CYP3A4-estdjien, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli, vaikutusten oletetaan olevan
merkittdvampié.

Kun sildenafiilia annettiin 100 mg kerta-annos erytromysiinilaakityksen aikana (erytromysiini on
kohtalainen CYP3A4:n estdjd) vakaassa tilassa (500 mg kahdesti/vrk viiden vrk ajan), suureni
sildenafiilin systeeminen altistus (AUC) 182 %. Atsitromysiinin (500 mg paivittdin kolmen paivan
ajan) vaikutuksesta normaaleiden terveiden vapaaehtoisten miesten AUC-, Cpax- tai tmax-arvoihin,
eliminaationopeusvakioon tai sildenafiilin tai sen pdametaboliitin puoliintumisaikaan ei saatu nayttoa.
Simetidiini (800 mg), sytokromi P450:n estdjé ja CYP3A4:n epdspesifi estdja, annosteltuna terveille
vapaaehtoisille yhdessa sildenafiilin (50 mg) kanssa suurensi sildenafiilin plasmapitoisuutta 56%.

Koska greippimehu on heikko CYP3A4:n estdja suolen seindméassé, saattaa sildenafiilin ja
greippimehun yhteiskayttd nostaa sildenafiilin pitoisuutta plasmassa kohtalaisesti.

Antasidi (magnesiumhydroksidi/alumiinihydroksidi) kerta-annoksena ei vaikuttanut sildenafiilin
hy6tyosuuteen.

Vaikka spesifeja interaktiotutkimuksia ei kaikkien ladkevalmisteiden osalta ole tehty,
populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettei seuraavien ladkeaineiden samanaikaisella
kaytolla ollut vaikutusta sildenafiilin farmakokinetiikkaan: CYP2C9:n estdjat (kuten tolbutamidi,
varfariini, fenytoiini), CYP2D6:n estéjat (kuten selektiiviset serotoniinin takaisinotonestéjat, trisykliset
antidepressantit), tiatsidit ja sen sukuiset diureetit, loop-diureetit, kaliumia saéstévat diureetit, ACE-
estdjat, kalsiumkanavan salpaajat, beeta-salpaajat tai C'YP450:n indusoijat (kuten rifampisiini,
barbituraatit). Yhdessa terveilld vapaaehtoisilla miehilla tehdyssa tutkimuksessa, jossa
endoteliiniantagonistia, bosentaania (CYP3A4:n kohtalainen indusoija, CYPP2C9:n indusoija ja
mahdollisesti CYP2C19:n indusoija), annoksella 125 mg kahdesti vuorokaudessa (vakaassa tilassa)
annettiin samanaikaisesti sildenafiilin (annos 80 mg kolmesti vuorokaudessa, vakaassa tilassa) kanssa,
sildenafiilin AUC véheni 62,6 % ja Cmax Vastaavasti 55,4 %. Siksi samanaikaisen voimakkaan
CYP3A4:n indusoijan, kuten rifampisiinin, annon odotetaan aiheuttavan viel& suurempaa laskua
sildenafiilin pitoisuuteen plasmassa.

Nikorandiili on kaliumkanavan aktivaattorin ja nitraatin yhdistelma. Nitraattikomponenttinsa vuoksi se
voi aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia sildenafiilin kanssa.

Sildenafiilin vaikutukset muihin laakkeisiin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili on sytokromi P450 isoentsyymien 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ja 3A4 (IC50 > 150 uM)
heikko estdja. On epatodennakaistd, ettd sildenafiililla on vaikutusta niiden yhdisteiden puhdistumaan,
jotka metaboloituvat edelld mainittujen isoentsyymien kautta, silla suositetuilla annoksilla sildenafiilin
plasman huippukonsentraatio on noin 1 uM.

Sildenafiilin ja ei-spesifien fosfodiesteraasiestdjien kuten teofylliinin ja dipyridamolin valisista
interaktioista ei ole tietoa.

In vivo -tutkimukset

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (Kks.

kohta 5.1) sildenafiilin on todettu potensoivan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; siksi sitéd
ei saa antaa samanaikaisesti typpioksidien luovuttajien tai nitraattien kanssa (ks. kohta 4.3).

Riosiguaatti: Prekliiniset tutkimukset osoittivat additiivisen verenpaineen laskua lisddvan vaikutuksen
kun PDE5-inhibiittoreita k&ytettiin riosiguaatin kanssa. Kliinisissa tutkimuksissa riosiguaatin on



osoitettu lisddvan PDES5-inhibiittoreiden hypotensiivista vaikutusta. Yhdistelmén myonteisista
vaikutuksista ei ole ndyttoa tutkitussa populaatiossa. Samanaikainen riosiguaatin ja PDE5-
inhibiittoreiden, mukaan lukien sildenafiili, kdyttd on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen sildenafiilin anto potilaalle, joka saa alfasalpaajahoitoa voi aiheuttaa joillekin herkille
yksil6ille oireista hypotensiota. Oireet ilmenevét todennékdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin
annosta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kolmessa spesifisessé ladke-ladkeinteraktiotutkimuksessa annettiin
sildenafiilia (25 mg, 50 mg tai 100 mg) potilaille, joilla oli eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja
vakiintunut alfasalpaajalaakitys doksatsosiinilla (4 mg ja 8 mg). Tassa tutkimuspopulaatiossa
verenpaine aleni lisd& annosryhmittéin makuuasennossa mitattuna keskimaéarin 7/7 mmHg, 9/5 mmHg
ja 8/4 mmHg ja pystyasennossa keskiméaarin 6/6 mmHg, 11/4 mmHg ja 4/5 mmHg. Kun sd&nnollista
doksatsosiinihoitoa saaneille potilaille annettiin samanaikaisesti sildenafiilia, joillakin potilailla
raportoitiin oireista ortostaattista hypotensiota. IImoitusten mukaan potilailla ilmeni heitehuimausta ja
pyOrryttavad tunnetta mutta ei pyortymisiéa.

Mitaan merkittavaa interaktioita ei esiintynyt, kun sildenafiilia (50 mg) annettiin samanaikaisesti
tolbutamidin (250 mg) tai varfariinin (40 mg) kanssa, jotka molemmat metaboloituvat CYP2C9
vélityksella.

Sildenafiili (50 mg) ei voimistanut asetyylisalisyylihapon (150 mg) aiheuttamaa pidentynytta
vuotoaikaa.

Sildenafiili (50 mg) ei lisdnnyt alkoholin verenpainetta alentavaa vaikutusta terveilla vapaaehtoisilla,
kun veren maksimialkoholipitoisuus oli keskimaé&rin 0.8 promillea.

Seuraavien verenpainetta laskevien ladkeaineryhmien: diureettien, beetasalpaajien, ACE:n estdjien,
angiotensiini Il estdjien, verenpainelddkkeiden (vasodilataattorit ja sentraalisesti vaikuttavat),
adrenergisten neuroniensalpaajien, kalsiuminestajien sekd alfa-adrenergisten reseptorien estéjien
kayttajilla ilmenneet haittavaikutukset sildenafiilia saaneilla potilailla eivat poikenneet lumel&dketta
saaneista. Yhdessa spesifissa interaktiotutkimuksessa annettiin 100 mg sildenafiilia samanaikaisesti
amlodipiinin kanssa verenpainepotilaille. Makuulla mitatun systolisen verenpaineen lasku oli 8 mmHg
ja vastaava makuulla mitatun diastolisen verenpaineen lasku oli 7 mmHg. Namé verenpaineen laskut
olivat samaa suuruusluokkaa kuin pelkastaan sildenafiilia saaneilla terveilld vapaaehtoisilla, eika
sildenafiililla ja amlodipiinilla ollut synergistisia vaikutuksia (ks. kohta 5.1).

Sildenafiilikerta-annoksen lisadmiseen sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmahoidon vakaassa tilassa
liittyi verenpainetautia sairastavilla potilailla merkittavésti suurempaa verenpaineen alenemista
verrattuna pelkéstéan sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelman kaytt66n. Sen vuoksi sildenafiilihoidon
aloittamisessa potilaille, jotka saavat sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmahoitoa, pitaa olla
varovainen.

Sildenafiililla (100 mg) ei ollut vaikutusta sakinaviirin ja ritonaviirin (HIV-proteaasin estdjia ja
CYP3A4:n substraatteja) vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Terveilld vapaaehtoisilla miehill& sildenafiilin anto vakaassa tilassa (80 mg x 3/vrk) aiheutti 49,8 %
nousun bosentaanin (125 mg x 2/vrk) kokonaisaltistuksessa (AUC) ja vastaavasti 42 % nousun
bosentaanin huippupitoisuudessa Crmax.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Sildenafil ratiopharm -valmistetta ei ole tarkoitettu naisten k&yttoon.

Riittavia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville tai imettaville naisille.

Rottien ja kanien lisd&ntymistutkimuksissa oraalisesti annetun sildenafiilin ei todettu aiheuttaneen
mitaan oleellisia haittavaikutuksia.



Terveille vapaaehtoisille annettu 100 mg:n oraalinen kerta-annos sildenafiilia ei vaikuttanut siittididen
liilkkuvuuteen tai rakenteeseen (ks. kohta 5.1).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn ei ole tehty.

Koska huimausta ja nakohairioitd on ilmennyt sildenafiililla suoritetuissa Kliinisissa tutkimuksissa,
potilaiden tulisi tarkkailla sildenafiilista saamiaan reaktioita ennen ajamaan lahtemista tai koneiden
kayttamista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveeto

Sildenafiilin turvallisuusprofiili perustuu 9 570 potilaaseen 74 lumekontrolloidussa Kliinisessé
kaksoissokkotutkimuksessa. Kliinisissa tutkimuksissa sildenafiililla hoidetuilla potilailla yleisimmin
ilmoitetut haittavaikutukset olivat padansarky, kasvojen punoitus ja kuumotus, ruoansulatusvaivat,
nenén tukkoisuus, heitehuimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, ndkohairiét, syanopsia ja hdmartynyt
nako.

Myyntiluvan saamisen jalkeisessa haittavaikutusseurannassa on kerétty haittavaikutuksia arviolta > 10
vuoden ajalta. Koska kaikkia haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu myyntiluvan haltijalle eiké siten viety
turvallisuustietokantaan, tallaisten haittojen esiintymistiheytta ei voida luotettavasti maarittaa.

Haittavaikutukset taulukoituna

Seuraavassa taulukossa on lueteltu elinjarjestelmittain ja esiintymistiheyksittain [hyvin yleiset (>1/10),
yleiset (>1/100, <1/10), melko harvinaiset (>1/1 000, <1/100), harvinaiset (=1/10 000, <1/1 000)]
kaikki la&ketieteellisesti tarkeat haittavaikutukset, joita kliinisissa tutkimuksissa ilmeni enemmén
sildenafiililla kuin lumel&é&kkeelld. Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessé.

Taulukko 1: Laaketieteellisesti téarkeat haittavaikutukset, joita ilmoitettiin kontrolloiduissa
kliinisissa tutkimuksissa enemman sildenafiililla kuin lumelaakkeelld, seka ladketieteellisesti
tarkeat haittavaikutukset, jotka on ilmoitettu myyntiluvan saamisen jéalkeen
haittavaikutusseurannassa

Elinjarjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen
yleinen (=1/100, harvinainen (=1/10 000, < 1/1 000)
(=1/10) < 1/10) (=1/1 000,
< 1/100)
Infektiot Nuha
Immuunijarjeste Yliherkkyys
Ima
Hermosto Padnsarky | Heitehuimaus | Uneliaisuus, Aivoverisuonitapahtuma,
hypestesia ohimenevé iskeeminen

kohtaus (TIA),
kouristuskohtaus*
kouristuskohtauksen
uusiutuminen®,
pyOrtyminen

Silmét Vérindon Kyynelelinten Non-arteriittinen
vaaristymat**, | hairiot***, anteriorinen iskeeminen
nakohairiot, silmakipu, optinen neuropatia

fotofobia, (NAION),”




Elinjarjestelma

Hyvin
yleinen
(=1/10)

Yleinen
(=1/100,
< 1/10)

Melko
harvinainen
(=1/1 000,
< 1/100)

Harvinainen
(=1/10 000, < 1/1 000)

hédmaértynyt
néko

fotopsia,
silmien hyperemia,
kirkkaus,
sidekalvotulehdus

verisuonitukos
verkkokalvossa*,
verkkokalvoverenvuoto,
arterioskleroottinen
retinopatia,
verkkokalvosairaus,
glaukooma,
nékokenttépuutos,
diplopia,
nadntarkkuuden
heikkeneminen,
myopia,

astenopia,
lasiaiskellujat,
varikalvon hairio,
mydriaasi,
valorenkaiden
nakeminen, silméedeema,
silmén turpoaminen,
silmahairio,

sidekalvon hyperemia,
silma-arsytys,
epanormaali tuntemus
silmassa,
silmaluomiturvotus,
kovakalvon varimuutos

Kuulo ja
tasapainoelin

Kiertohuimaus,
korvien soiminen

Kuuroutuminen

Sydan

Takykardia,
sydamentykytykset

Sydanperdinen
akkikuolema*,
sydaninfarkti,
kammioperdinen
rytmihairio*,

eteisvaring,

epastabiili angina pectoris

Verisuonisto

Kasvojen
punoitus ja
kuumoitus,
kuumat aallot

Kohonnut
verenpaine,
matala verenpaine

Hengityselimet, Nenén Nené&verenvuoto, Kuristava tunne kurkussa,
rintakeha ja tukkoisuus poskionteloiden nenan turvotus,
vélikarsina tukkoisuus nenan kuivuminen
Ruoansulatuseli Pahoinvointi, | Ruokatorven Suun hypestesia
misto ruoansulatusha | refluksitauti,

iriot oksentelu,

ylavatsakipu,
suun kuivuminen




Elinjarjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen
yleinen (=1/100, harvinainen (=1/10 000, < 1/1 000)
(=1/10) < 1/10) (=1/1 000,
< 1/100)
Iho ja Ihottuma Stevens-Johnsonin
ihonalainen oireyhtymé&*. toksinen
kudos epidermaalinen
nekrolyysi
Luusto, lihakset Lihaskipu,
ja sidekudos raajakipu
Munuaiset ja Hematuria
virtsatiet
Sukupuolielimet Siittimen verenvuoto
jarinnat priapismi*,
hematospermia,
pitkittynyt erektio
Yleisoireet ja Rintakipu, Artyisyys
antopaikassa vasymys,
todettavat haitat kuumuuden tunne
Tutkimukset Kiihtynyt
sydédmensyke

* lImoitettu vain markkinoille tulon jalkeisessd seurannassa.
** VVarin&on vadristymat: Kloropsia, kromatopsia, syanopsia, erytropsia ja ksantopsia.
*** Kyynelelinten h&iriot: kuivasilmaisyys, kyynelvuodon héirio ja lisdéntynyt kyynelnesteen eritys.

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térked4 ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisisté ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vapaaehtoisilla suoritetuissa kerta-annostutkimuksissa aina 800 mg:n annoksiin asti haittavaikutukset
olivat samoja kuin pienempié annoksia kaytettdessa, mutta haittavaikutusten ilmaantuvuus ja
voimakkuus kasvoivat. 200 mg:n annokset eivét lisanneet tehoa mutta lisésivat haittavaikutusten
(paansarky, punastelu, huimaus, ylavatsavaivat, nendn tukkoisuus ja nékohairiot) ilmaantuvuutta.
Yliannostustapauksessa kdytetaan tarpeenmukaista elintoimintoja yllapitavaa perushoitoa. Dialyysin ei
uskota lisddvan munuaispuhdistumaa, sill& sildenafiili on voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutunut
eika erity virtsaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: virtsaelinten sairauksien ld&kkeet, erektiohdirididen hoitoon tarkoitetut
la&kkeet, ATC-koodi: G04B EO3

Vaikutusmekanismi
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Sildenafiili on oraalinen erektiohairididen hoitoon tarkoitettu laake. Se lisaa seksuaalisen stimulaation
yhteydessa verenvirtausta penikseen ja korjaa heikentynytté erektiota.

Seksuaalisen stimulaation aikana paisuvaiskudoksessa vapautuva typpioksidi liittyy fysiologiseen
mekanismiin, joka saa aikaan peniksen erektion. Typpioksidi aktivoi guanylaattisyklaasientsyymin,
mika johtaa suurentuneeseen syklisen guanosiinimonofosfaatin pitoisuuteen (cGMP), mika aiheuttaa
siittimen paisuvaiskudoksen sileiden lihasten relaksaation ja vapauttaa verenvirtauksen
paisuvaiskudokseen.

Sildenafiili on potentti ja selektiivinen cGMP -spesifisen fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDE5) estéja.
PDES5:n tehtdva on hajottaa cGMP paisuvaiskudoksessa. Sildenafiililla on erektiossa paikallinen
vaikutus. Sildenafiililla ei ole suoraa relaksoivaa vaikutusta eristettyyn ihmisen paisuvaiskudokseen,
mutta se lisdd voimakkaasti typpioksidin relaksoivaa vaikutusta siihen. Kun typpioksidi/cGMP -
systeemi aktivoituu seksuaalisen stimulaation johdosta, sildenafiili estdd PDES5:n toiminnan, mika
johtaa lisdantyneeseen cGMP-pitoisuuksiin paisuvaiskudoksessa. Sen vuoksi tarvitaan seksuaalista
stimulaatiota sildenafiilin hyodyllisen farmakologisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet sildenafiilin estavan selektiivisesti PDES:tt4, joka liittyy
erektioprosessiin. Se estda tehokkaammin PDES5:ta kuin muita tunnettuja fosfodiesteraaseja.
Sildenafiili on 10 kertaa selektiivisempi PDE5:n kuin PDEG:n estdj4, jota tarvitaan verkkokalvon
fototransduktiossa. Annettuna suurimmilla suositelluilla annoksilla sildenafiili on 80 kertaa
selektiivisempi PDES5:n kuin PDE1:n estdjé ja yli 700 kertaa selektiivisempi PDE5:n kuin PDE2:n,
PDE3:n, PDE4:n, PDE7:n, PDE8:n, PDE9:n, PDE10:n ja PDE11:n estdja. Erityisesti sildenafiili estaa
PDES:tta yli 4000 kertaa selektiivisemmin kuin PDE3:a, joka on CAMP spesifinen syddamen
supistuvuuden séatelyyn osallistuva fosfodiesteraasi-isoentsyymi.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kaksi kliinistd tutkimusta suunniteltiin arvioimaan erityisesti aikaa ladkkeen ottamisesta sildenafiilin
aikaansaamaan erektioon (seksuaalisen stimulaation yhteydessd). Peniksen pletysmografisessa
(RigiScan) tutkimuksessa potilailla, jotka nauttivat sildenafiilia tyhjéan vatsaan, saavutettiin 60 %
peniksen jaykkyys (riittdd sukupuoliyhdyntéan) keskimaarin 25 minuutissa (aika vaihteli 12-37
minuuttia). Toisessa RigiScan tutkimuksessa sildenafiili sai aikaan erektion seksuaalisen stimulaation
vaikutuksesta vield 4-5 tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta.

Sildenafiili aiheuttaa lievaa ja ohimenevaa verenpaineen laskua, milla useimmiten ei ole Kliinisté
merkitystd. 100 mg:n oraalinen annos sildenafiilia laski makuulla mitattuna systolista verenpainetta
keskimadrin enimmillaén 8,4 mmHg. Vastaava muutos diastolisessa verenpaineessa oli 5,5 mmHg.
Tamé verenpaineen lasku on yhdenmukainen sildenafiilin verisuonia laajentavan vaikutuksen kanssa,
minka luultavasti aiheuttaa silean lihaksen kohonnut cGMP-taso. Terveille vapaaehtoisille annetuilla
oraalisilla sildenafiilin kerta-annoksilla aina 100 mg:an asti ei ollut kliinisesti merkittavié vaikutuksia
EKG:hen.

Tutkimuksessa, jossa selvitettiin oraalisen 100 mg:n sildenafiilikerta-annoksen hemodynaamisia
vaikutuksia 14:sta vaikeaa sepelvaltimotautia sairastavalla potilaalla (yli 70 % ahtauma vahintdan
yhdessé sepelvaltimossa), keskimaarainen systolinen verenpaine levossa laski 7 % ja diastolinen 6 %
verrattuna lahtdtasoon. Keskimaarainen systolinen keuhkoverenpaine laski 9 %. Sildenafiililla ei ollut
vaikutusta sydamen minuuttivolyymiin, eika se vaikeuttanut veren virtausta ahtautuneissa
sepelvaltimoissa.

Lumekontrolloidussa kaksoissokkoutetussa rasituskokeessa tutkittiin 144 erektiohairidpotilasta, joilla
oli stabiili angina pectoris ja jotka kayttivat sadannéllisesti angina pectoriksen hoitoon tarkoitettuja
ladkevalmisteita (poislukien nitraatit). Tulokset eivat osoittaneet Kliinisesti merkittavia eroja
rintakivun ilmaantumiseen kuluvassa ajassa sildenafiilin ja lumel&akkeen valilla.

Joillakin henkil6ill& havaittiin Farnsworth-Munsell 100:n vérin testissa lievid ja ohimenevia eroja
varien erottamisessa (sininen/vihred) tunnin kuluttua 100 mg:n annoksen ottamisesta. Kahden tunnin
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kuluttua annoksesta ei mitdan téllaista vaikutusta ollut havaittavissa. Tdman muutoksen vérien
erottamisessa oletetaan liittyvan PDEG:n inhibitioon verkkokalvon fototransduktiokaskadissa.
Sildenafiililla ei ole vaikutusta n&on teravyyteen eika kontrastiherkkyyteen. Suppeassa,
lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli todettu varhainen i&sta riippuva
makuladegeneraatio (n=9), sildenafiili (kerta-annos 100 mg) ei aiheuttanut merkitsevid muutoksia
suoritetuissa nakotestauksissa (ndon teravyys, Amslerin verkko, vérien erottelukyky
liikennevalosimulaatiossa, Humphreyn perimetria ja fotostressi).

Kun sildenafiili annettiin 100 mg:n kerta-annoksena terveille vapaaehtoisille, siittididen
liikkuvuudessa tai rakenteessa ei havaittu muutoksia (ks. kohta 4.6).

Lisatietoja kliinisista tutkimuksista:

Sildenafiilia on annettu kliinisissa tutkimuksissa yli 8 000:1le 19-87-vuotiaalle potilaalle. Naissa
tutkimuksissa seuraavat potilasryhmét olivat edustettuina: vanhukset (19,9 %), verenpainetautia
sairastavat potilaat (30,9 %), diabetespotilaat (20,3 %), potilaat, joilla on iskeeminen sydéansairaus
(5,8 %), hyperlipidemia (19,8 %), selkdydinvamma (0,6 %), depressio (5,2 %), seka potilaat, joille oli
tehty osittainen eturauhasen poisto (TURP) (3,7 %) tai eturauhasen radikaalileikkaus (3,3 %).

Potilasmaéarat seuraavissa ryhmissé olivat véahaiset tai niita ei otettu lainkaan mukaan kliinisiin
tutkimuksiin: potilaat, joille on suoritettu lantion alueen leikkaus, jotka ovat saaneet sadehoitoa,
vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat seké tiettya kardiovaskulaarista
sairautta sairastavat potilaat (ks. kohta 4.3).

Kiintedn annostuksen tutkimuksissa potilaista 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) ja 82 % (100 mg) ilmoitti
hoidon parantaneen heidén erektiotaan verrattaessa lumelédékkeeseen (25 %). Kontrolloiduissa
kliinisissa tutkimuksissa sildenafiililadkityksen keskeyttaneiden osuus oli vahdinen, samaa luokkaa
kuin lumel&ékkeelld. Kun otetaan huomioon kaikki Kliiniset tutkimukset erektioiden paranemista
ilmoittaneiden potilaiden osuus potilasryhmittdin oli seuraava: Psykogeeniset erektiohdiriot (84 %),
sekalaiset erektiohdiriot (77 %), elimelliset erektiohdiridt (68 %), vanhukset (67 %), diabetespotilaat
(59 %), iskeemisté sydansairautta sairastavat potilaat (69 %), verenpainepotilaat (68 %), TURP-
potilaat (61 %), eturauhasen radikaalileikkauspotilaat (43 %), selkdydinvammapotilaat (83 %) ja
depressiopotilaat (75 %). Sildenafilin turvallisuus ja teho sdilyivat pitkaaikaistutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on myodntényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
viitelddkevalmisteen, joka sisaltaa sildenafiilia, kdytdsta erektiohdirididen hoidossa kaikissa
pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Sildenafiili imeytyy nopeasti. Plasmapitoisuuden huippu saavutetaan 30-120 minuutissa (mediaani 60

minuuttia) tyhjaan vatsaan annettuna. Absoluuttinen hyétyosuus oraalisessa annostuksessa on
keskimadrin 41 % (rajat 25-63 %). Suositelluilla annoksilla (25-100 mg) suun kautta otettuna
sildenafiilin kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus Cmax kasvavat suhteessa annokseen.

Ruoka hidastaa sildenafiilin imeytymisté aiheuttaen keskimaarin 60 minuutin viiveen
huippupitoisuuden saavuttamisessa seké keskiméaarin 29 % pienennyksen huippupitoisuuteen.

Jakautuminen

Sildenafiilin vakaan tilan keskimé&éaréinen jakautumistilavuus (Vss) on 105 litraa, joten sildenafiili
jakautuu kudoksiin. Suun kautta kerta-annoksena otetun 100 mg:n annoksen jalkeen sildenafiilin
suurin keskimaarainen kokonaispitoisuus plasmassa oli noin 440 ng/ml (CV 40 %). Koska sildenafiili
(ja sen tarkein N-desmetyylimetaboliitti) sitoutuu 96-prosenttisesti plasman proteiineihin, on vapaan
sildenafiilin keskimaé&rdinen huippupitoisuus plasmassa 18 ng/ml (38 nM). Proteiineihin sitoutuminen
on riippumatonta la&kkeen kokonaiskonsentraatiosta.
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Terveilla vapaaehtoisilla sildenafiilin (100 mg:n kerta-annos) annoksesta vdéhemmaén kuin 0,0002 %
(keskimé&arin 188 ng) loytyi ejekulaatista 90 minuutin kuluttua ladkkeen ottamisesta.

Biotransformaatio

Sildenafiili metaboloituu péaasiallisesti maksan mikrosomaalisten isoentsyymien CYP3A4
(pddmetaboliareitti) ja CYP2C9 (sivumetaboliareitti) valitykselld. Tarkein sildenafiilin metaboliitti
syntyy N-desmetylaation kautta. Syntyvélla metaboliitilla on samanlainen
fosfodiesteraasiselektiivisyys kuin sildenafiililla ja in vitro voimakkuus PDE5:td kohtaan on noin 50 %
pienempi kuin sildenafiililla. Taman metaboliitin konsentraatiot plasmassa ovat noin 40 % sildenafiilin
vastaavista. N-desmetyylimetaboliitti metaboloituu edelleen ja sen terminaalinen puoliintumisaika on
noin 4 tuntia.

Eliminaatio

Sildenafiilin kokonaispuhdistuma on 41 I/h jolloin terminaalinen puoliintumisaika on 3-5 h. Oraalisen
tai laskimonsisaisen annostelun jalkeen sildenafiili erittyy metaboliitteinaan pé&éasiallisesti ulosteisiin
(noin 80 % oraalisesta annoksesta) ja vahemmassa maarin virtsaan (noin 13 % oraalisesta annoksesta).

Farmakokinetiikka erityispotilasryhmilla

lakkaat

Terveilld idkkaill4 vapaaehtoisilla (yli 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla) sildenafiilin puhdistuma oli
pienentynyt aiheuttaen noin 90 % suuremmat sildenafiilin ja aktiivin N-desmetyylimetaboliitin
plasmakonsentraatiot verrattuna terveisiin nuorempiin vapaaehtoisiin (18—45-vuotiaat). l1&sté johtuvista
eroavaisuuksista plasman proteiinisitoutumisessa vastaava kasvu vapaan sildenafiilin
plasmakonsentraatiossa oli 40 %.

Munuaisten vajaatoiminta

Vapaaehtoisilla, joilla oli lievé tai kohtalaisen vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma
30-80 ml/min), farmakokinetiikka ei muuttunut oraalisen 50 mg:n sildenafiilikerta-annoksen jéalkeen.
N-desmetyylimetaboliitin keskimé&aréinen kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus (Cmax) Suurenivat
vastaavasti enintddn 126 % ja enintdan 73 % verrattuna samanikaisiin terveisiin vapaaehtoisiin. Suuren
yksildllisen vaihtelevuuden vuoksi ndma erot eivat olleet tilastollisesti merkitsevid. Vapaaehtoisilla,
joilla oli vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min), sildenafiilin
puhdistuma pieneni aiheuttaen 100 % nousun kokonaisaltistukseen (AUC) ja vastaavasti 88 % kasvun
huippupitoisuuteen (Cmax) Verrattuna samanikaisiin, terveisiin vapaaehtoisiin. Lisaksi N-
desmetyylimetaboliitin AUC- ja C max-pitoisuudet suurenivat merkitsevasti (200 % ja 79 %).

Maksan vajaatoiminta

Vapaaehtoisilla, joilla on maksakirroosi (Child-Pugh luokittelu A ja B), sildenafiilin puhdistuma aleni
aiheuttaen 84 % kasvun kokonaisaltistukseen (AUC) ja 47 % kasvun huippupitoisuuteen (Cmax)
verrattuna samanikaisiin terveisiin vapaaehtoisiin.

Sildenafiilin farmakokinetiikkaa vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tutkittu.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa

Hypromelloosi
Natriumkroskarmelloosi
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Magnesiumstearaatti
Kalsiumvetyfosfaatti

Talkki

Macrogol 6000

Titaanidioksidi (E171)

Rautaoksidi (punainen)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4  Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
PVdC/PVC/alumiinilapipainoliuskat.

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
Pakkauskoot 1, 2, 4, 8 tai 12 kalvopééllysteista tablettia.

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
Pakkauskoot 1, 2, 4, 8, 12 tai 24 kalvopéallysteista tablettia.

Sildenafil ratiopharm 100 mqg kalvopaallysteiset tabletit
Pakkauskoot 1, 2, 4, 8, 12, 24 tai 48 kalvopaéllysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
EU/1/09/603/001
EU/1/09/603/002
EU/1/09/603/003
EU/1/09/603/004
EU/1/09/603/013

Sildenafil ratiopharm 50 mqg kalvopéallysteiset tabletit
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EU/1/09/603/005
EU/1/09/603/006
EU/1/09/603/007
EU/1/09/603/008
EU/1/09/603/014
EU/1/09/603/017

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
EU/1/09/603/009
EU/1/09/603/010
EU/1/09/603/011
EU/1/09/603/012
EU/1/09/603/015
EU/1/09/603/016
EU/1/09/603/018

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaaré: 23. joulukuuta 2009
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 9. syyskuuta 2014.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Puola

HBM Pharma s.r.o.

Sklabinska 30

036 80 Martin

Slovakian tasavalta

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéadritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa

luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopéallysteiset tabletit
sildenafiili

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin kalvopééllysteinen tabletti sisaltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 25 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kalvopéallysteinen tabletti
2 kalvopaallysteista tablettia
4 kalvopaéllysteista tablettia
8 kalvopaéllysteista tablettia
12 kalvopaéllysteisté tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
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[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/603/001 1 kalvopaallysteinen tabletti
EU/1/09/603/002 4 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/003 8 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/004 12 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/013 2 kalvopaéallysteista tablettia

[13.  ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil ratiopharm 25 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaéallysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

ratiopharm

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

[5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopéallysteiset tabletit
sildenafiili

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin kalvopéaallysteinen tabletti siséltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 50 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kalvopéallysteinen tabletti
2 kalvopaallysteista tablettia
4 kalvopaéllysteista tablettia
8 kalvopaéllysteista tablettia
12 kalvopaéllysteisté tablettia
24 kalvopaallysteista tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/603/005 1 kalvopaallysteinen tabletti
EU/1/09/603/006 4 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/007 8 kalvopaéallysteista tablettia
EU/1/09/603/008 12 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/014 2 kalvopaallysteistd tablettia
EU/1/09/603/017 24 kalvopaallysteista tablettia

13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil ratiopharm 50 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

ratiopharm

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
sildenafiili

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin kalvopéaallysteinen tabletti siséltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 100 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kalvopéallysteinen tabletti
2 kalvopaallysteista tablettia
4 kalvopaéllysteista tablettia
8 kalvopaéllysteista tablettia
12 kalvopaéllysteisté tablettia
24 kalvopaallysteista tablettia
48 kalvopéallysteista tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/603/009 1 kalvopéaallysteinen tabletti
EU/1/09/603/010 4 kalvopaallysteistd tablettia
EU/1/09/603/011 8 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/012 12 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/015 2 kalvopaallysteistd tablettia
EU/1/09/603/016 24 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/09/603/018 48 kalvopaallysteista tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil ratiopharm 100 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLIUSKA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopéaallysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

ratiopharm

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil ratiopharm 25 mg kalvopaallysteiset tabletit
sildenafiili

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee
mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd ké&ytetdin

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta
Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

ok whE

1. Mita Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

Mita Sildenafil ratiopharm on

Sildenafil ratiopharm siséltaa vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi
5:n (PDED) estdjiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhméaan. Tamaé ladke sallii erektion jatkua riittdvan
kauan, jotta seksuaalinen toiminta saadaan suoritettua tyydyttavasti loppuun. Se véhentad elimistossasi
olevan luonnollisen kemiallisen aineen vaikutusta, mika lopettaa erektiot. Sildenafil ratiopharm toimii
vain kun olet seksuaalisesti stimuloitunut.

Mihin Sildenafil ratiopharmia kaytetaan

Sildenafil ratiopharmia kdytetdan aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Tall6in mies ei kykene saamaan tai yllapitamaan seksuaaliseen toimintaan soveltuvaa kovaa,
jaykkaa penista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta

ALA ota Sildenafil ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiilille tai taméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos otat nitraatteja siséltavia ladkkeita (esim. glyserolitrinitraatti) tai typpioksidin luovuttajiin
kuuluvia laékkeita (esim. amyylinitriitti ("poppers”)). Néité ladkkeita kaytetddn usein
rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Naiden ladkkeiden ottaminen
yhdessé Sildenafil ratiopharmin kanssa voisi vaikuttaa vakavasti verenpaineeseesi. Kerro
la&karillesi, jos otat mitddn ndista l4&kkeistd. Jos olet epédvarma, kdanny l&&kérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

- jos kéytat riosiguaattia. Tata ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten sildenafiilin, on osoitettu
lisddvan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epévarma, kerro siité ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikea sydanvaiva.

- jos sinulla on askettéin ollut aivohalvaus tai sydéankohtaus.
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- jos sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva.

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

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndkéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Sildenafil

ratiopharm -valmistetta

- jos sinulla on sydénvaivoja. Laakarisi tulee siind tapauksessa huolellisesti arvioida kestaako
sydé&mesi yhdynnén aiheuttaman lisdrasituksen.

- jos karsit misté tahansa seuraavista sairauksista tai oireista, koska voit kokea enemman
haittavaikutuksia:
« sinulla on punasoluhairi6 (sirppisoluanemia);
* verisolusyopa (leukemia);
* luuytimen sy6pé (multippeli myelooma);
* peniksen sairaus tai epdmuotoisuus.

- jos Kkarsit yhdesték&an seuraavista sairauksista, kerro ladkérillesi, joka tarkistaa huolellisesti,
soveltuuko tdma laake sinulle:
* jos sinulla on téll& hetkelld mahahaava;
* jos sinulla verenvuoto-ongelmia (esim. hemofilia).

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia. Kerro tésta la&karillesi. Tassé tapauksessa han
kenties paattaa antaa sinulle pienemmaén annoksen.

Sinun El tule ottaa tata laaketta

- jos sinulle jo annetaan muita hoitoja erektiohairiéon.

- jos sinulle jo annetaan sildenafiilia sisaltdvia kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
laakkeitd tai muita PDES:n estgjid.

- jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

- jos olet nainen.

Jos nékokykysi heikkenee &killisesti tai menetét nékosi, lopeta Sildenafil ratiopharmin kaytto ja ota
HETI yhteytta laakariisi.

Lapset ja nuoret
Sildenafil ratiopharmia El tule antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Sildenafil ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l&akkeita.

Kiireellista hoitoa vaativassa tilanteessa sinun on kerrottava kaikille sinua hoitaville, etta olet ottanut
Sildenafil ratiopharmia.

ALA ota Sildenafil ratiopharmia, jos otat nitraatteja sisaltavia laakkeita (esim. glyserolitrinitraatti) tai
typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeita (esim. amyylinitriitti ("poppers”)). Néita la&kkeita
kaytetadn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Nitraattien tai typpioksidin
luovuttajien ottaminen samanaikaisesti Sildenafil ratiopharmin kanssa voi vaikuttaa vakavasti
verenpaineeseesi.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kéytat riosiguaattia.
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Sildenafil ratiopharmin ottaminen yhdessa joidenkin la&kkeiden kanssa voi aiheuttaa ongelmia. Kerro

néin ollen l&&karillesi, jos otat mitddn seuraavista ladkkeista:

- ritonaviiri tai sakinaviiri (1a&kkeitd HIV-infektioiden hoitoon);

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (1a&kkeita sieni-infektioiden hoitoon);

- erytromysiini (antibiootti);

- simetidiini (laéke nérastyksen ja mahahaavan hoitoon);

- alfasalpaajat (laédkeryhma korkean verenpaineen hoitoon tai suurentuneen eturauhasen hoitoon
[hyvanlaatuinen eturauhasen hyperplasia]).
Jotkut alfasalpaajia ottavat potilaat voivat kokea heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta
noustessaan ylds. Namé ovat verenpaineen putoamisen oireita, jotka ilmenevét, kun noustaan
nopeasti ylos istuma- tai makuuasennosta (ortostaattinen hypotensio). Ndmé oireet ilmenevét
yleensd 4 tunnin sisalla Sildenafil ratiopharmin ottamisesta. Ndiden oireiden todennakgisyytté
voidaan pienentad aloittamalla Sildenafil ratiopharmin ottaminen, vasta kun paivittainen
alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut.

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa siséltavia laékkeitd, joita kdytetddn sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

Jos otat yhté naistd ladkkeistd, 1a4kéri voi aloittaa hoitosi Sildenafil ratiopharmin pienimmalla (25 mg)
annoksella. Jos otat ritonaviiria, et saa ylittaa sildenafiilin maksimiannosta (25 mg) 48 tunnin sisalla.

Sildenafil ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kun t4té laaketta otetaan ruuan kanssa, Sildenafil ratiopharmin vaikutus voi olla hieman viivéstynyt.

Alkoholijuoma voi pahentaa erektiovaikeuksia. Jotta saat maksimihyddyn ladkkeestasi, suositellaan
ettd véaltat alkoholia ennen tdman laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamé laéke voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai se voi vaikuttaa nakokykyyn tai kuuloon.
Jos tunnet huimausta tai nakokykysi tai kuulosi ei ole normaali Sildenafil ratiopharmin ottamisen
jalkeen, &la aja tai kayta tyokaluja tai koneita.

Sildenafil ratiopharm sisdltaa natriumia
Tama laake siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéallysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan ”natriumiton”.

3. Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota tata la&ketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on

Ota 1 kalvopaallysteinen tabletti Sildenafil ratiopharmia noin 1 tunti ennen seksuaalista toimintaa.
Kalvopéallysteinen tabletti niellddn kokonaisena vesilasillisen kanssa.

Sinun ei pida ottaa enempéé kalvopaallysteisia tabletteja kuin l1adkéri on maarénnyt.

Sildenafil ratiopharmia ei tule ottaa useammin kuin kerran paivassa.

Tama laéke auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti stimuloitunut. Sildenafil
ratiopharmin vaikutuksen alkamiseen kuluva aika vaihtelee henkil6sta toiseen, mutta yleensé se on
puolesta tunnista tuntiin. Saatat huomata, ettd tdmdn ladkkeen vaikutus alkaa mydhemmin, jos otat sen
raskaan aterian yhteydessa.

Jos tdmaé la&ke ei auta sinua saamaan erektiota, tai erektiosi ei kesta tarpeeksi kauan yhdynnan
loppuunsaattamiseen, sinun tulee kertoa tasta laakarillesi.
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Jos otat enemman Sildenafil ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi
Miehet, jotka ottavat liikaa Sildenafil ratiopharmia voivat kokea lisda haittavaikutuksia tai heille voi
tulla vakava lihaskipu. Jos otat enemmaén Sildenafil ratiopharmia kuin sinun pitéisi, kerro laakarillesi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1adkkeet, timakin 1a8ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Sildenafiilin kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Lopeta Sildenafil ratiopharmin ottaminen ja ota heti yhteytta laékariin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

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

- Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin.
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnan aikana tai sen jalkeen:
. Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritéd rentoutua.
. Alé kayta nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

- Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintain 1 potilaalle
tuhannesta).
Jos erektiosi kestda yli 4 tuntia, ota heti yhteytté 1aakériin.

- N&kokykysi heikkenee tai menetat nakokykysi akillisesti - ilmaantuu harvoin.

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

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenest&): paénsérky.

Yleinen (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (naihin oireisiin kuuluu myos &killinen kuumuuden tunne ylavartalossa),
ruoansulatushéiriot, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, nddn hamartyminen, nakoéhairiot, nenén
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintddn 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silmanarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvéldhdykset ndkdkentéssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmat, sydamentykytys, nopea sydamensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nendn limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nendn
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi narastys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissa, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): py6értyminen, aivohalvaus, sydankohtaus,
epasaannollinen syddmensyke, hetkellisesti vdhentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
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kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silman takaosassa, kaksoiskuvat, nadntarkkuuden heikkeneminen,
epanormaali tuntemus silméssa, silméan tai silmaluomen turpoaminen, pienet pisteet ndktkentassa,
valojen ymparilla ndkyvat renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenan kuivuminen, nendn limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jélkeen epévakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja akkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, etta ndita haittavaikutuksia saaneista miehista useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydanvaivoja jo ennen taman ladkkeen kayttéa. Ei ole mahdollista selvittaa,
liittyivatké namaé tapahtumat suoranaisesti Sildenafil ratiopharmin kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sildenafil ratiopharm -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin. Kysy kdyttamattomien laakkeiden havittamisestd apteekista. N&in
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sildenafil ratiopharm siséltaa

- Vaikuttava aine on sildenafiili.
Kukin kalvopééllysteinen tabletti sisaltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 25 mg sildenafiilia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, natriumkroskarmelloosi,
magnesiumstearaatti, kalsiumvetyfosfaatti, talkki, macrogol 6000, titaanidioksidi, rautaoksidi
(punainen).

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil ratiopharm -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkdnomaisia, kalvopaallysteisi ja
niissé on reuna.

Sildenafil ratiopharm toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 2, 4, 8 tai 12 kalvopaéllysteista tablettia
lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
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Saksa

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Puola

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin
Slovakian tasavalta

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien

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

Teél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/JL
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlhada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGS oL

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil ratiopharm 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
sildenafiili

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd k&ytetddn

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta
Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mita Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

Mita Sildenafil ratiopharm on

Sildenafil ratiopharm siséltaa vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi
5:n (PDED) estdjiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhmaan. Tama laéke sallii erektion jatkua riittdvén
kauan, jotta seksuaalinen toiminta saadaan suoritettua tyydyttavasti loppuun. Se véhentaa elimistossasi
olevan luonnollisen kemiallisen aineen vaikutusta, mika lopettaa erektiot. Sildenafil ratiopharm toimii
vain kun olet seksuaalisesti stimuloitunut.

Mihin Sildenafil ratiopharmia kaytetaan

Sildenafil ratiopharmia kdytetdan aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Tall6in mies ei kykene saamaan tai yllapitamaan seksuaaliseen toimintaan soveltuvaa kovaa,
jaykkaa penista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta

ALA ota Sildenafil ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos otat nitraatteja sisaltavia ladkkeitd (esim. glyserolitrinitraatti) tai typpioksidin luovuttajiin
kuuluvia laékkeita (esim. amyylinitriitti ("poppers”)). Néité ladkkeitd kdytetddn usein
rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Naiden ladkkeiden ottaminen
yhdessé Sildenafil ratiopharmin kanssa voisi vaikuttaa vakavasti verenpaineeseesi. Kerro
la&karillesi, jos otat mitddn ndista l4&kkeistd. Jos olet epédvarma, kdanny l&&kérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

- jos kéytét riosiguaattia. Tata ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten sildenafiilin, on osoitettu
lisddvan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epévarma, kerro siité ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikea sydanvaiva.

- jos sinulla on askettéin ollut aivohalvaus tai sydéankohtaus.
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- jos sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva.

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

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndakéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -

valmistetta

- jos sinulla on sydanvaivoja. Laakarisi tulee siind tapauksessa huolellisesti arvioida kestaako
sydamesi yhdynnan aiheuttaman lisérasituksen.

- jos karsit misté tahansa seuraavista sairauksista tai oireista, koska voit kokea enemman
haittavaikutuksia:
« sinulla on punasoluhairié (sirppisoluanemia);
* verisolusyopa (leukemia);
* luuytimen sy6pé (multippeli myelooma);
* peniksen sairaus tai epdmuotoisuus.

- jos Kkarsit yhdesték&an seuraavista sairauksista, kerro ladkérillesi, joka tarkistaa huolellisesti,
soveltuuko tdma laake sinulle:
* jos sinulla on téll& hetkelld mahahaava;
* jos sinulla verenvuoto-ongelmia (esim. hemofilia).

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia. Kerro tésta la&karillesi. Tassé tapauksessa han
kenties paattaa antaa sinulle pienemmaén annoksen.

Sinun El tule ottaa tata laaketta

- jos sinulle jo annetaan muita hoitoja erektiohairiéon.

- jos sinulle jo annetaan sildenafiilia sisaltdvia kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
laakkeitd tai muita PDES:n estgjid.

- jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

- jos olet nainen.

Jos nékokykysi heikkenee &killisesti tai menetét nékosi, lopeta Sildenafil ratiopharmin kaytto ja ota
HETI yhteytta laakariisi.

Lapset ja nuoret
Sildenafil ratiopharmia El tule antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut la8kevalmisteet ja Sildenafil ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l&akkeita.

Kiireellista hoitoa vaativassa tilanteessa sinun on kerrottava kaikille sinua hoitaville, etta olet ottanut
Sildenafil ratiopharmia.

ALA ota Sildenafil ratiopharmia, jos otat nitraatteja sisaltavia ladkkeita (esim. glyserolitrinitraatti) tai
typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeita (esim. amyylinitriitti ("poppers”)). Naita la&kkeita
kaytetaan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Nitraattien tai typpioksidin
luovuttajien ottaminen samanaikaisesti Sildenafil ratiopharmin kanssa voi vaikuttaa vakavasti
verenpaineeseesi.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kéytat riosiguaattia.

Sildenafil ratiopharmin ottaminen yhdessa joidenkin ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa ongelmia. Kerro
néin ollen laékérillesi, jos otat mitddn seuraavista ladkkeista:
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- ritonaviiri tai sakinaviiri (1aékkeita HIV-infektioiden hoitoon);

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (ladkkeita sieni-infektioiden hoitoon);

- erytromysiini (antibiootti);

- simetidiini (I48ke narastyksen ja mahahaavan hoitoon);

- alfasalpaajat (Iadkeryhma@ korkean verenpaineen hoitoon tai suurentuneen eturauhasen hoitoon
[hyvénlaatuinen eturauhasen hyperplasia]).
Jotkut alfasalpaajia ottavat potilaat voivat kokea heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta
noustessaan ylds. Namé ovat verenpaineen putoamisen oireita, jotka ilmenevét kun noustaan
nopeasti ylos istuma- tai makuuasennosta (ortostaattinen hypotensio). Nama oireet ilmenevét
yleensé 4 tunnin sisélla Sildenafil ratiopharmin ottamisesta. Ndiden oireiden todenndkdisyyttd
voidaan pienentd aloittamalla Sildenafil ratiopharmin ottaminen, vasta kun paivittdinen
alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut.

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa siséltavia laakkeitd, joita kdytetddn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

Jos otat yhté naista ladkkeista, laakéri voi aloittaa hoitosi Sildenafil ratiopharmin pienimmalla (25 mg)
annoksella. Jos otat ritonaviiria, et saa ylittad sildenafiilin maksimiannosta (25 mg) 48 tunnin sisalla.

Sildenafil ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kun t&ta laéketté otetaan ruuan kanssa, Sildenafil ratiopharmin vaikutus voi olla hieman viivéstynyt.

Alkoholijuoma voi pahentaa erektiovaikeuksia. Jotta saat maksimihyddyn ladkkeestési, suositellaan
ettd véltat alkoholia ennen tdman lddkkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama laake voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai se voi vaikuttaa ndkokykyyn tai kuuloon.
Jos tunnet huimausta tai ndkokykysi tai kuulosi ei ole normaali Sildenafil ratiopharmin ottamisen
jalkeen, &l& aja tai kayta tyokaluja tai koneita.

Sildenafil ratiopharm sisaltda natriumia
Tama l&éke siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota taté laakettd juuri siten kuin 1&a8kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l1&akarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos on

Ota % tai 1 kalvopéaallysteinen tabletti Sildenafil ratiopharmia ladkarin maardyksen mukaisesti noin 1
tunti ennen seksuaalista toimintaa. Kalvopaallysteinen tabletti nielladn kokonaisena vesilasillisen
kanssa.

Sinun ei pidé ottaa enempéad kalvopaallysteisia tabletteja kuin 14&kéri on méarannyt.

Sildenafil ratiopharmia ei tule ottaa useammin kuin kerran paivassa.

Tama laéke auttaa sinua saamaan erektion vain jos olet seksuaalisesti stimuloitunut. Sildenafil
ratiopharmin vaikutuksen alkamiseen kuluva aika vaihtelee henkil8sta toiseen, mutta yleensa se on
puolesta tunnista tuntiin. Saatat huomata, ettd tdmén ladkkeen vaikutus alkaa my6hemmin, jos otat sen
raskaan aterian yhteydessa.

Jos tama laéke ei auta sinua saamaan erektiota, tai erektiosi ei kesta tarpeeksi kauan yhdynnan
loppuunsaattamiseen, sinun tulee kertoa tasta laakarillesi.

Jos otat enemman Sildenafil ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi
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Miehet, jotka ottavat liikaa Sildenafil ratiopharmia voivat kokea liséé haittavaikutuksia tai heille voi
tulla vakava lihaskipu. Jos otat enemman Sildenafil ratiopharmia kuin sinun pitdisi, kerro ladkarillesi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Sildenafiilin k&yton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Lopeta Sildenafil ratiopharmin ottaminen ja ota heti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

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

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

- Pitkittyneita ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintaan
1 potilaalle tuhannesta).
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteytta l1adkariin.

- Né&kokykysi heikkenee tai menetat ndkokykysi akillisesti - ilmaantuu harvoin.

- Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin.
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa,
sukupuolielinten alueella ja silmien ympérill4, kuumetta.

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): paansarky.

Yleinen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu myds dkillinen kuumuuden tunne ylavartalossa),
ruoansulatushéiriot, ndkdaistimuksen voimistunut vérikkyys, nddn hamartyminen, nakoéhairiét, nenén
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silmanarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvélahdykset ndkokentassa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmat, sydamentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nendn
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi naréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissa, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle tuhannesta): pydrtyminen, aivohalvaus, sydankohtaus,

epasaannollinen sydamensyke, hetkellisesti vdhentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silman takaosassa, kaksoiskuvat, nadntarkkuuden heikkeneminen,
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epanormaali tuntemus silmassé, silman tai silmaluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentassa,
valojen ymparilla nékyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmanvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenan kuivuminen, nenan limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epévakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja akkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd ndita haittavaikutuksia saaneista miehista useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Ei ole mahdollista selvittaa,
liittyivatké namaé tapahtumat suoranaisesti Sildenafil ratiopharmin kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la4kevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sildenafil ratiopharm -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemériin Kysy kayttamattomien laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Sildenafil ratiopharm sisaltaa

- Vaikuttava aine on sildenafiili.
Kukin kalvopéaallysteinen tabletti siséltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaa 50 mg sildenafiilia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, natriumkroskarmelloosi,
magnesiumstearaatti, kalsiumvetyfosfaatti, talkki, macrogol 6000, titaanidioksidi, rautaoksidi
(punainen).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil ratiopharm -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkdnomaisia, kalvopéallysteisié ja
niissa on reuna ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Sildenafil ratiopharm toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 2, 4, 8, 12 tai 24 kalvopaallysteista
tablettia lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnisséa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Puola

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin
Slovakian tasavalta

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\Lada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGS oL

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil ratiopharm 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
sildenafiili

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee
mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd k&ytetddn

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta
Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mita Sildenafil ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

Mita Sildenafil ratiopharm on

Sildenafil ratiopharm siséltaa vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu fosfodiesteraasi tyyppi
5:n (PDED) estdjiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhméaan. Tama ladke sallii erektion jatkua riittdvan
kauan, jotta seksuaalinen toiminta saadaan suoritettua tyydyttavasti loppuun. Se véhentaa elimistossasi
olevan luonnollisen kemiallisen aineen vaikutusta, mika lopettaa erektiot. Sildenafil ratiopharm toimii
vain kun olet seksuaalisesti stimuloitunut.

Mihin Sildenafil ratiopharmia kaytetaan

Sildenafil ratiopharmia kdytetdan aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina)
hoitoon. Tall6in mies ei kykene saamaan tai yllapitamaan seksuaaliseen toimintaan soveltuvaa kovaa,
jaykkaa penista.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -valmistetta

ALA ota Sildenafil ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen sildenafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos otat nitraatteja sisaltavia ladkkeitd (esim. glyserolitrinitraatti) tai typpioksidin luovuttajiin
kuuluvia laékkeita (esim. amyylinitriitti ("poppers”)). Néité ladkkeita kaytetddn usein
rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdmiseen. Naiden ladkkeiden ottaminen
yhdessé Sildenafil ratiopharmin kanssa voisi vaikuttaa vakavasti verenpaineeseesi. Kerro
la&karillesi, jos otat mitddn ndista l4&kkeistd. Jos olet epédvarma, kdanny l&&kérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

- jos kéytat riosiguaattia. Tata ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten sildenafiilin, on osoitettu
lisddvan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epévarma, kerro siité ladkarillesi.

- jos sinulla on vaikea sydanvaiva.

- jos sinulla on askettéin ollut aivohalvaus tai sydéankohtaus.
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- jos sinulla on alhainen verenpaine.

- jos sinulla on vaikea maksavaiva.

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

- jos olet joskus aiemmin menettanyt ndkokykysi etummaisen ndkéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sildenafil ratiopharm -

valmistetta

- jos sinulla on sydanvaivoja. Laakarisi tulee siind tapauksessa huolellisesti arvioida kestaako
sydamesi yhdynnan aiheuttaman lisérasituksen.

- jos karsit misté tahansa seuraavista sairauksista tai oireista, koska voit kokea enemman
haittavaikutuksia:
« sinulla on punasoluhairi6 (sirppisoluanemia);
* verisolusyopa (leukemia);
* luuytimen sy6pé (multippeli myelooma);
* peniksen sairaus tai epdmuotoisuus.

- jos karsit yhdestik&an seuraavista sairauksista, kerro ladkarillesi, joka tarkistaa huolellisesti,
soveltuuko tama l&ake sinulle:
* jos sinulla on téll& hetkelld mahahaava;
* jos sinulla verenvuoto-ongelmia (esim. hemofilia).

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia. Kerro tasta ladkarillesi. Téssa tapauksessa hén
kenties paattad antaa sinulle pienemmén annoksen.

Sinun El tule ottaa tata laaketta

- jos sinulle jo annetaan muita hoitoja erektiohairiéon.

- jos sinulle jo annetaan sildenafiilia sisaltdvia kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
laakkeitd tai muita PDES5:n estgjid.

- jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

- jos olet nainen.

Jos nékokykysi heikkenee &killisesti tai menetét nékdsi, lopeta Sildenafil ratiopharmin kaytto ja ota
HETI yhteytta laakariisi.

Lapset ja nuoret
Sildenafil ratiopharmia El tule antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Sildenafil ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l&akkeita.

Kiireellista hoitoa vaativassa tilanteessa sinun on kerrottava kaikille sinua hoitaville, etta olet ottanut
Sildenafil ratiopharmia.

ALA ota Sildenafil ratiopharmia, jos otat nitraatteja sisaltavia ladkkeita (esim. glyserolitrinitraatti) tai
typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeitd (esim. amyylinitriitti ("poppers™)). Néita la&kkeita
kaytetaan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) oireiden lievittdamiseen. Nitraattien tai typpioksidin
luovuttajien ottaminen samanaikaisesti Sildenafil ratiopharmin kanssa voi vaikuttaa vakavasti
verenpaineeseesi.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kéytat riosiguaattia.

Sildenafil ratiopharmin ottaminen yhdesséa joidenkin ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa ongelmia. Kerro
néin ollen laékérillesi, jos otat mitddn seuraavista ladkkeista:
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- ritonaviiri tai sakinaviiri (1a&kkeita HIV-infektioiden hoitoon);

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (ladkkeita sieni-infektioiden hoitoon);

- erytromysiini (antibiootti);

- simetidiini (I48ke narastyksen ja mahahaavan hoitoon);

- alfasalpaajat (Iadkeryhma@ korkean verenpaineen hoitoon tai suurentuneen eturauhasen hoitoon
[hyvénlaatuinen eturauhasen hyperplasia]).
Jotkut alfasalpaajia ottavat potilaat voivat kokea heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta
noustessaan ylds. Namé ovat verenpaineen putoamisen oireita, jotka ilmenevét kun noustaan
nopeasti ylos istuma- tai makuuasennosta (ortostaattinen hypotensio). Ndma oireet ilmenevat
yleensé 4 tunnin sisélla Sildenafil ratiopharmin ottamisesta. Ndiden oireiden todenndkdisyytté
voidaan pienentd4 aloittamalla Sildenafil ratiopharmin ottaminen, vasta kun paivittdinen
alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut.

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa siséltavia ladkkeitd, joita kdytetdadn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.

Jos otat yhtd néista ladkkeista, laakéri voi aloittaa hoitosi Sildenafil ratiopharmin pienimmalla (25 mg)
annoksella. Jos otat ritonaviirié, et saa ylittad sildenafiilin maksimiannosta (25 mg) 48 tunnin sisalla.

Sildenafil ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kun tata laéketté otetaan ruuan kanssa, Sildenafil ratiopharmin vaikutus voi olla hieman viivéstynyt.

Alkoholijuoma voi pahentaa erektiovaikeuksia. Jotta saat maksimihyddyn ladkkeestési, suositellaan
ettd véltat alkoholia ennen tdman lddkkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama laake voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai se voi vaikuttaa ndkokykyyn tai kuuloon.
Jos tunnet huimausta tai ndkokykysi tai kuulosi ei ole normaali Sildenafil ratiopharmin ottamisen
jalkeen, &l& aja tai kayta tyokaluja tai koneita.

Sildenafil ratiopharm sisaltda natriumia
Tama l&éke siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Sildenafil ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota taté laakettd juuri siten kuin 1&48kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l1&akarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos on

Ota % tai 1 kalvopé&allysteinen tabletti Sildenafil ratiopharmia ladkarin maardayksen mukaisesti noin 1
tunti ennen seksuaalista toimintaa. Kalvopaallysteinen tabletti nielladn kokonaisena vesilasillisen
kanssa.

Sinun ei pidé ottaa enempad kalvopaallysteisia tabletteja kuin 14&kéri on méarannyt.

Sildenafil ratiopharmia ei tule ottaa useammin kuin kerran paivassa.

Tama laéke auttaa sinua saamaan erektion vain jos olet seksuaalisesti stimuloitunut. Sildenafil
ratiopharmin vaikutuksen alkamiseen kuluva aika vaihtelee henkilOsta toiseen, mutta yleensa se on
puolesta tunnista tuntiin. Saatat huomata, ettd tdman ladkkeen vaikutus alkaa myohemmin, jos otat sen
raskaan aterian yhteydessa.

Jos tama laéke ei auta sinua saamaan erektiota, tai erektiosi ei kesta tarpeeksi kauan yhdynnan
loppuunsaattamiseen, sinun tulee kertoa tasta laakarillesi.

Jos otat enemman Sildenafil ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi
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Miehet, jotka ottavat liikaa Sildenafil ratiopharmia voivat kokea liséé haittavaikutuksia tai heille voi
tulla vakava lihaskipu. Jos otat enemman Sildenafil ratiopharmia kuin sinun pitdisi, kerro ladkarillesi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Sildenafiilin kayton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Lopeta Sildenafil ratiopharmin ottaminen ja ota heti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

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

- Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin.
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnan aikana tai sen jélkeen:
. Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yrita rentoutua.
. Ala kayta nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

- Pitkittyneita ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvoin (enintaan
1 potilaalle tuhannesta).
Jos erektiosi kestdd yli 4 tuntia, ota heti yhteytta l1adkariin.

- Né&kokykysi heikkenee tai menetat ndkokykysi akillisesti - ilmaantuu harvoin.

- Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin.
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa,
sukupuolielinten alueella ja silmien ympérill4, kuumetta.

- Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvoin.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): paansarky.

Yleinen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu myds akillinen kuumuuden tunne ylavartalossa),
ruoansulatushéiriot, ndkdaistimuksen voimistunut vérikkyys, nddn hamartyminen, nakoéhairiét, nenén
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silmanarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvélahdykset ndkokentassa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmat, sydamentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nendn
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi naréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissa, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja vasymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle tuhannesta): pydrtyminen, aivohalvaus, sydankohtaus,

epasaannollinen sydamensyke, hetkellisesti vdhentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silman takaosassa, kaksoiskuvat, nadntarkkuuden heikkeneminen,
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epanormaali tuntemus silmassé, silmén tai silmaluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentéssa,
valojen ymparilla nékyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmanvalkuaisen varimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenan kuivuminen, nenan limakalvojen turvotus, artyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epévakaata rasitusrintakipua (sydansairaus) ja akkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. On huomattava, ettd ndita haittavaikutuksia saaneista miehista useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Ei ole mahdollista selvittaa,
liittyivatké namaé tapahtumat suoranaisesti Sildenafil ratiopharmin kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilékunnalle. T&ma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la4kevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Sildenafil ratiopharm -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin Kysy kayttamattomien laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Sildenafil ratiopharm sisaltaa

- Vaikuttava aine on sildenafiili.
Kukin kalvopéaallysteinen tabletti siséltaa sildenafiilisitraattia, joka vastaal00 mg sildenafiilia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, natriumkroskarmelloosi,
magnesiumstearaatti, kalsiumvetyfosfaatti, talkki, macrogol 6000, titaanidioksidi, rautaoksidi
(punainen).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sildenafil ratiopharm -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkdnomaisia, kalvopéallysteisié ja
niissa on reuna ja toisella puolella jakouurre. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Sildenafil ratiopharm toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 2, 4, 8, 12, 24 tai 48 kalvopaallysteistéd
tablettia lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnisséa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Puola

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
036 80 Martin
Slovakian tasavalta

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\Lada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGS oL

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivuilta

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