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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu deva, kas atbilst 25 mg sildenafila (Sildenafil).

Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu deva, kas atbilst 50 mg sildenafila (Sildenafil).

Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu deva, kas atbilst 100 mg sildenafila (Sildenafil).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
Balta vai gandriz balta, iegarena apvalkota tablete ar malinu.

Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
Balta vai gandriz balta apvalkota tablete ar malinu un dalijuma Iiniju viena puse. Tableti var sadalit
vienadas dalas.

Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes
Balta vai gandriz balta apvalkota tablete ar malinu un dalijuma Iiniju viena puse. Tableti var sadalit
vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sildenafil ratiopharm ir paredz&ts lietoSanai picaugusiem virieSiem ar erektilo disfunkciju, t.i., nespgju
sasniegt vai saglabat dzimumaktam pietiekamu erekciju.

Lai Sildenafil iedarbotos, nepiecieS8ams seksuals uzbudinajums.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

LietoSana pieaugusajiem

Ieteicama deva ir 50 mg, vajadzibas gadijumos to iedzer apméram vienu stundu pirms dzimumakta.
Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu drikst palielinat lidz 100 mg vai samazinat lidz 25
mg. Maksimala ieteicama deva ir 100 mg. Maksimalais ieteicamais lietoSanas bieZzums ir viena reize
diena. Ja Sildenafil lieto kopa ar uzturu, iedarbibas sakums var bt vélaks neka tuksa dusa (skatit

5.2. apakSpunktu).



Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvékiem (no 65 gadu vecuma) devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucgjumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru funkciju traucgjumiem (kreatinina klirenss =
30—80 ml/min) javadas no rekomendacijam “LietoSana pieaugusajiem”.

Pacientiem ar smagiem nieru funkciju trauc&jumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) Sildenafil
izvadiSana ir samazinata, tadel ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas
devu péc nepiecieSsamibas var pakapeniski palielinat Iidz 50 mg un 100 mg.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar traucétam aknu funkcijam (piem., aknu ciroze) Sildenafil izvadiSana ir samazinata,
tade] ieteicama deva ir 25 mg. Atkariba no efektivitates un zalu panesamibas devu péc
nepiecieSamibas var pakapeniski palielinat [idz 50 mg un 100 mg.

Pediatriska populacija
Sildenafil ratiopharm nav paredzgts lietoSanai pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSana pacientiem, kas lieto citas zales
Iznemot ritonaviru, kuru kombinét ar Sildenafil neiesaka (skatit 4.4. apakSpunktu), par&jos gadijumos
pacientiem, kuri lieto CYP3A4 inhibitorus (skatit 4.5. apakSpunktu), izvélas 25 mg lielu sakumdevu.

Lai [1dz minimumam samazinatu posturalas hipotensijas attistibu pacientiem, kas tiek arsteti ar
alfa blokatoriem, pirms arstéSanas ar sildenafilu pacientu stavoklis jastabiliz€ ar alfa blokatoru
palidzibu. Turklat jaapsver Sildenafil terapijas uzsaksana ar devu 25 mg (skatit 4.4. un

4.5. apak3punktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Zinams, ka Sildenafil potencg nitratu hipotensivo iedarbibu, jo ta darbibas mehanisms saistits ar
slapekla oksida / cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) metabolismu (skatit 5.1. apakSpunktu), tapec
to nedrikst dot slimniekiem, kuri lieto jebkura veida slapekla oksida donorus (piem., amilnitritu) vai
nitratus.

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita sildenafilu, ir kontrindic@ta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas raSanas iep&jamiba (skatit
4.5 apakSpunktu).

VirieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav ieteicama (piem., pacientiem ar smagam kardiovaskularam
slimibam, tadam ka nestabila stenokardija vai smagas pakapes sirds mazsp&ja), nevajadz&tu lietot
nekadus erektilas disfunkcijas arstésanas lidzeklus, ieskaitot Sildenafil.

Sildenafil ir kontrindic&ts pacientiem, kuriem sakara ar nearteritisko priek$&jo i$€misko optisko
neiropatiju (NPION) ir redzes zudums viena aci, neatkarigi no ta, vai $1 epizode ir vai nav bijusi
saisttta ar iepriek$€ju PDES5 inhibitoru lietoSanu. (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sildenafil lietoSanas droSums nav pétits $adam pacientu grupam: smagi aknu funkciju traucgjumi,
hipotensija (asinsspiediens <90/50 mm Hg), nesen parciests insults, miokarda infarkts, ka arT
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pacientiem, kuriem diagnosticétas parmantotas degenerativas tiklenes slimibas, piem., retinitis
pigmentosa (nelielai dalai $o pacientu ir tiklenes fosfodiesterazu genétisks defekts), tadel Siem
pacientiem Sildenafil lietoSana ir kontrindicéta tikmér, kamér tiks ieglita turpmaka informacija.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Lai noteiktu erektilas disfunkcijas diagnozi, iesp&jamo traucéjuma céloni un uzsaktu farmakologisku
arstéSanu, nepiecieSami anamnézes un izmeklesanas dati.

Kardiovaskulara riska faktori

Ar seksualo aktivitati saistits noteiktas pakapes kardiovaskularais risks, tapéc, pirms uzsakt jebkuru
erektilas funkcijas trauc€jumu terapiju, arstam janoverte pacienta kardiovaskularas sistémas stavoklis.
Sildenafil piemit vazodilatatora TpaSibas, rezultata tas izraisa nelielu un parejosu asinsspiediena
pazeminasanos (skatit 5.1. apakSpunktu). Iekams parakstit Sildenafil, arstam janoveérte, vai pacientiem
ar zinamam pamatslimibam $ads asinsvadu paplaSinoss efekts, seviski vienlaikus ar seksualo aktivitati,
nelabveligi neietekmes vinu veselibas stavokli. Pastiprinata jutiba pret vazodilatatoriem ir pacientiem
ar samazinatu kreisa kambara izsviedes frakciju (piem., aortas atveres stenoze, hipertrofiska
obstruktiva kardiomiopatija) un pacientiem ar reti sastopamo polisist€émiskas atrofijas sindromu, kas
izpauzas ar krasi izteiktu asinsspiediena autonomas kontroles nepilnvértibu.

Sildenafil potencé nitratu hipotensivo efektu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Kops Sildenafil izplatisanas sakuma sanemti zinojumi par smagiem kardiovaskulariem notikumiem,
ieskaitot miokarda infarktu, nestabilo stenokardiju, pek$nu kardialu navi, sirds kambaru aritmijam,
cerebrovaskularu hemoragiju, tranzitoru i§€misko 1€kmi, hipertensiju un hipotensiju, kas laika zina
sakritusi ar Sildenafil lietoSanu. Vairumam $o pacientu, tau ne visiem, jau ieprieks bijusi
kardiovaskularas slimibas riska faktori. Liela dala $o atgadijumu notikusi dzimumakta laika vai tiilin
péc ta, dazi radusies driz péc Sildenafil iedzerSanas bez seksualas aktivitates. Noteikt, vai Sie
atgadijumi ir tiesi saistiti ar Sildenafil lietoSanu un seksualo aktivitati, vai radusies citu faktoru
ietekmg, nav iespgjams.

Priapisms

Erektilas funkcijas trauc&jumu novérsanai domatie lidzekli, ieskaitot Sildenafil, lictojami piesardzigi
slimniekiem, kuriem konstateta dzimumlocekla anatomiska deformacija (piem., angulacija, kavernoza
fibroze vai Peyronie slimiba), ka ari pacientiem, kuru stavoklis var veicinat priapismu (piem.,
sirpjveida Stinu anémija, kurai raksturigi sirpjveida eritrociti, multipla mieloma vai leik€mija).

P&cregistracijas perioda zinots par ilgstosu erekciju un priapismu sildenafila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam nekavégjoties jaltidz mediciniska palidziba. Ja priapismu nearste
nekavgjoties, var tikt bojati dzimumlocekla audi un rasties neatgriezeniska impotence.

LietoSana vienlaikus ar citiem PDES inhibitoriem vai citam zalem erektilas disfunkcijas arstéSanai
Pagaidam nav izpétits, cik iedarbiga un drosa ir Sildenafil kombinacija ar citiem PDES5 inhibitoriem,
citam plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSana izmantotajam zalém, kas satur sildenafilu, vai
citiem erektilas funkcijas

trauc€jumu noversanai lietotiem preparatiem. Tapec §ada kombinacija nav ieteicama.

letekme uz redzi

Ir sanemti spontani zinojumi par redzes trauc€jumu gadijumiem saistiba ar sildenafila un citu PDES5
inhibitoru lietosanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir sanemti spontani zinojumi un lieto$anas novérojumos
konstateta nearteritiska prieks&ja iSemiska optiska neiropatija, rets stavoklis, saistiba ar sildenafila un
citu PDES inhibitoru lietosanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem japaskaidro, ka peksna redzes
traucgjuma gadijuma japartrauc sildanefila lietoSana un viniem nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu
(skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSana vienlaikus ar ritonaviru
Nav ieteicama Sildenafil kombinacija ar ritonaviru (skatit 4.5. apakSpunktu).




LietoSana vienlaikus ar alfa blokatoriem

Ieteicams ieverot piesardzibu lietojot Sildenafil pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, jo $o zalu
vienlaikus lietoSana nedaudziem uznémigiem cilvékiem var radit simptomatisku hipotensiju (skatit
4.5. apak3spunktu). Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika p&c Sildenafil lietoSanas. Lai
samazinatu potencialo posturalas hipotensijas rasanos, pacientiem, kuri arstéti ar alfa blokatoriem ,
pirms Sildenafil terapijas uzsaksanas, jabiit hemodinamiski stabiliem. Jaapsver Sildenafil terapijas
uzsaksSana ar devu 25 mg (skatit 4.2. apak3punktu). Turklat arstam jadod padoms pacientam, ko darft,
jarodas posturalas hipotensijas simptomi.

letekme uz asinoSanu

P&tijumi in vitro ar cilvéka trombocitiem rada, ka Sildenafil potencg natrija nitroprusida sp&jas kavet
agregaciju. Trukst zinu par Sildenafil lietoSanas droSumu slimniekiem ar asinsreces traucéjumiem vai
aktivu peptisku ¢iilu. Tapéc $adiem pacientiem Sildenafil indic&ts, riipigi novértgjot iesp&jamo risku
un velamo terapeitisko efektu.

Sievietes
Sildenafil ratiopharm nav paredzgts lietosanai sievieteém.

Paligviela

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir
nesaturosas”.

=

natriju

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz Sildenafil

Peétijumi in vitro

Sildenafil metabolisms noris, galvenokart piedaloties citohroma P450 (CYP) izoformam 3A4
(metabolisma nozimigakais cel§) un 2C9 (mazak nozimigs cels). STiemesla dé] minéto izoenzimu
inhibitori var samazinat Sildenafil klirensu, savukart $o izoenzimu inducétaji var sildenafila klirensu
palielinat.

Peétijumi in vivo

Kliniskajos pétijumos iegiito datu farmakokinétiska analize populacija rada, ka Sildenafil klirenss
samazinas, ja to lieto kopa ar CYP3A4 inhibitoriem (tadiem ka ketokonazolu, eritromicinu,
cimetidinu). Kaut gan Siem pacientiem netika konstatets nevélamo blakusparadibu biezuma
pieaugums, tomér, ordingjot Sildenafil vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem, ieteicama sakuma deva ir
25 mg.

Kombinacija ar HIV proteazu inhibitoru ritonaviru, kurs ir loti spe&cigs P450 inhibitors, ta vienmerigas
koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diend) pievienojot Sildenafil (atsevisku 100 mg devu),
Sildenafil Cmax pieauga par 300% (4 reizes) un Sildenafil plazmas AUC - par 1000% (11 reizes). P&c
24 stundam Sildenafil koncentracija vél arvien bija ap 200 ng/ml, kamér, lietojot Sildenafil vienu pasu,
ta ir ap 5 ng/ml. Tas atbilst zinamajam faktam, ka ritonaviram piemtt izteikta iedarbiba uz loti
daudziem no P450 substratiem. Ritonavira farmakokin&tiku Sildenafil neietekmé&ja. Nemot véra sadus
farmakokinétiskos datus, Sildenafil kombinacija ar ritonaviru nav vélama (skatit 4.4. apakSpunktu),
jebkura gadijuma Sildenafil deva nekados apstaklos nedrikst parsniegt 25 mg 48 stundu laika.

Lidztekus HIV proteazu inhibitoram sakvinaviram (CYP3A4 inhibitors) ta vienmérigas koncentracijas
apstaklos (1200 mg tris reizes diena) ienemot Sildenafil (atseviska 100 mg deva), palielinajas
Sildenafil Cmax par 140% un plazmas AUC - par 210%. Sakvinavira farmakoking&tiku Sildenafil
neietekméja (skatit 4.2. apakSpunktu). Spécigakiem CYP3A4 inhibitoriem, ka ketokonazolam un
itrakonazolam, sagaidama vél izteiktaka ietekme.



Ienemot vienu, atsevisku, 100 mg lielu Sildenafil devu vienlaicigi ar eritromicinu, mérenu

CYP3A4 inhibitoru, ta vienmérigas koncentracijas apstaklos (500 mg divas reizes diena 5 dienas
péc kartas), Sildenafil sisteémiska ekspozicija (AUC) pieauga par 182%. P&tijumos ar brivpratigiem
veseliem virieSiem azitromictnam (500 mg diena 3 dienas p&c kartas) netika konstateta nekada
ietekme uz Sildenafil AUC, Cmax , tmax un eliminacijas atruma konstanti, ka ari vélak uz Sildenafil
vai ta galvena cirkul&josa metabolita eliminacijas pusperiodu. Cimetidins (800 mg), citohroma P450
inhibitors un nespecifisks CYP3A4 inhibitors, péc 50 mg Sildenafil uznemsanas veseliem
brivpratigajiem izraisija par 56% augstaku Sildenafil koncentraciju plazma.

Greipfriitu sula, kas ir zarnu siena noriso$a metabolisma CYP3A4 vajs inhibitors, var izraistt mérenu
Sildenafil koncentracijas pieaugumu plazma.

Antacido Iidzeklu (magnija hidroksids/aluminija hidroksids) atseviskas devas neietekmé&ja Sildenafil
biologisko pieejamibu.

Kaut gan nav veikti specifiski zalu mijiedarbibas p&tijumi ar visiem medikamentiem,
farmakokinétiska analize populacija liecinaja, ka Sildenafil farmakokinétika netiek ietekméta, ja
vienlaicigi lieto CYP2C9 inhibitorus (tolbutamidu, varfarinu, fenitoinu), CYP2D6 inhibitorus
(selektivos serotontna atpakalsaisti$anas inhibitorus, tricikliskos antidepresantus), tiazidus un tiem
lidzigus diurétiskus lidzeklus, cilpas un kaliju saudzgjosos diurétiskos lidzeklus, angiotenzinu
konvert&josa enzima inhibitorus, kalcija kanalu blokatorus, beta adrenergisko receptoru antagonistus
vai CYP450 metabolisma inducgtajus (rifampicinu, barbituratus). Petijuma ar brivpratigiem veseliem
virieSiem, vienlaicigi ievadot endotelina antagonistu bosentanu ([mérens] CYP3A4, CYP2C9 un
iesp&jams arT CYP2C19 inducétajs) lidzsvara koncentracija (125 mg divreiz diena) ar sildenafilu
lidzsvara koncentracija (80 mg trisreiz diend), sildenafila AUC un Cpax samazinajas attiecigi par
62,6% un 55,4%. Tade] gaidama izteiktaka sildenafila koncentracijas samazinasanas plazma, ja
vienlaicigi ievada specigu CYP3A4 inducétaju, piem&ram, rifampinu.

Nikorandils ir kalcija kanalu aktivatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes dél tas var radit
nopietnu mijiedarbibu ar Sildenafil.

Sildenafil ietekme uz citam zalem

Petzjumi in vitro

Sildenafil ir citohroma P450 vajs$ inhibitors, iedarbojoties uz izoformam 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
un 3A4 (IC50>150 uM). Nemot véra, ka pec ieteicamo devu ievadisanas maksimala Sildenafil
koncentracija plazma ir aptuveni 1 pM, maz ticams, ka SILDENAFIL varétu ietekmé&t $o izoenzimu
substratu kltrensu.

Nav datu par Sildenafil mijiedarbibu ar nespecifiskajiem fosfodiesterazes inhibitoriem, ka,
pieméram, ar teofilinu un dipiridamolu.

Pétijumi in vivo

Atbilstosi jau zinamai Sildenafil ietekmei uz slapekla oksida/cGMP mehanismu (skatit

5.1. apak3punktu), novérots, ka Sildenafil potencg nitratu hipotensivos efektus, tadel ta parakstisana
kopa ar

slapekla oksida donoriem vai nitratiem jebkura forma ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Riociguats: Prekliniskie p&ttjumi liecinaja par aditivu sist€miska asinsspiediena samazinasanas efektu,
PDES inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos, riociguats apliecinaja sp&ju
palielinat PDES inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, pétamaja populacija
labveliga kliniska iedarbiba netika noverota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES5
inhibitoriem, taja skaita sildenafilu, ir kontrindic&ta (skatit 4.3 apakSpunktu).

Nedaudziem uznémigiem cilvékiem, Kuri lieto alfa blokatoru terapiju, vienlaikus Sildenafil lietoSana
var radit simptomatisku hipotensiju. Tas parsvara var atgadities pirmo 4 stundu laika p&c Sildenafil
lietoSanas (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Trijos specifiskos zalu-zalu mijiedarbibas p&tijumos



lietoja vienlaicigi alfa blokatoru doksazosinu (4 mg un 8 mg) un Sildenafil (25 mg, 50 mg vai

100 mg) pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju (LPH), kas stabilizeta ar doksazosina terapiju.
So pétijumu populacija gulus stavokli méritais asinsspiediens vidéji papildus pazeminajas par 7/7
mmHg, 9/5 mmHg un 8/4 mmHg un stavus méritais asinsspiediens vidgji papildus pazeminajas
attiecigi par 6/6 mmHg, 11/4 mmHg un 4/5 mmHg. Ar doksazosina terapiju stabiliz&tiem pacientiem,
lictojot vienlaicigi Sildenafil un doksazosinu, bijusi reti zinojumi par pieredz&tu simptomatisku
posturalu hipotensiju. Sie zinojumi ietvéra reiboni un vieglu apskurbumu, bet ne sinkopi.

Lietojot Sildenafil (50 mg) kombinacija ar tolbutamidu (250 mg) vai varfarinu (40 mg), nozimiga
mijiedarbiba nav konstat&ta, lai gan abu savienojumu metabolisms noris ar CYP2C9 piedalisanos.

Sildenafil (50 mg) nepotencéja asins tecéSanas laika pagarinajumu, ko izraisijis aspirins (150 mg).

Sildenafil (50 mg) nepotencgja alkohola hipotensivo efektu veseliem brivpratigajiem, kuriem
alkohola maksimala koncentracija asinis vid&ji bija 80 mg/dl.

Apkopojot datus par $adam hipotensivo lidzeklu grupam: diurétikas, beta blokatori, AKE inhibitori,
angiotensina II inhibitori, antihipertensivie preparati (vazodilatatori un centralas iedarbibas lidzekli),
adrenergisko neironu blokatori, kalcija kanalu blokatori un alfa adrenoreceptoru blokatori,
konstatéts, ka blakusparadibu profils Sildenafil sanémusajiem pacientiem neatskiras no placebo
grupas. Specifiska mijiedarbibas p&tijuma, amlodipinu lietojoSiem hipertensijas pacientiem lidztekus
dodot Sildenafil (100 mg), novéroja sistoliska asinsspiediena papildu pazeminajumu par 8 mm Hg
gulus stavokli. Attiecigais diastoliska asinsspiediena papildu pazeminajums gulus stavokli bija 7 mm
Hg. ST papildu pazeminasanas bija lidzvértiga asinsspiediena pazeminajumam, kadu novéroja
veseliem brivpratigajiem, kas sanéma Sildenafil vienu pasu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Atseviskas sildenafila devas pievienoSana sakubitrilam/valsartanam vienmérigas koncentracijas
apstaklos pacientiem ar hipertensiju bija saistita ar ievérojami lielaku asinsspiediena pazeminasanos,
salidzinot ar tikai sakubitrila/valsartana lietoSanu. Tadgl, uzsakot sildenafila lietoSanu pacientiem, kuri

tiek arsteti ar sakubitrilu/valsartanu, jaievero piesardziba.

Sildenafil (100 mg) neietekméja HIV proteazu inhibitoru sakvinavira un ritonavira (abi ir CYP3A4
substrati) farmakokingtiku to vienmérigas koncentracijas apstak]os.

Sildenafils Iidzsvara koncentracija (80 mg trisreiz diena) brivpratigiem veseliem virieSiem radija
bosentana AUC paaugstinasanos par 49,8% un bosentana Cmax paaugstinasanos par 42% (125 mg
divreiz diena).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Sildenafil ratiopharm nav paredz&ts lietosanai sievietém.

Pietiekami plasi un labi kontroléti petijumi ar griitniecem vai sieviet€ém, kuras baro ar kriiti, nav veikti.

Reproduktivitates pétijumos ar zurkam un trusiem p&c Sildenafil peroralas ievadisanas netika
konstateta nekada nevélama iedarbiba.

Veseliem brivpratigajiem p&c vienas 100 mg lielas sildenafila devas netika konstatgta ietekme uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti p&ttjumi, lai noverotu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Sildenafil kliskajos pétijumos bijusi zinojumi par reiboniem un redzes traucgjumiem, tadel

pacientiem jazina, ka vini reag€ uz Sildenafil, iekams tie vada automasinu vai strada ar mehaniskam
iekartam.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Sildenafil droSuma profils ir balstits uz 9570 pacientiem 74 dubultmaskétos ar placebo kontrolétos
kliiskajos petijumos. Kliniskajos p&tijumos visbiezak zinotas blakusparadibas

pacientiem, kuri sanéma Sildenafil, bija galvassapes, piesarkums, dispepsija, deguna glotadas tiiska,
reibonis, slikta dasa, karstuma vilni, redzes trauc&jumi, cianopsija un redzes miglosanas.

P&cregistracijas perioda tika savaktas blakusparadibas par >10 gadu izvértétu periodu. So
blakusparadibu biezumu nevar noteikt precizi, jo ne visas blakusparadibas tika zinotas Registracijas
Apliecibas Ipasnickam un ieklautas droSuma datubazg.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Visas mediciniski buitiskas blakusparadibas, kuras tika noveérotas kliniskajos petijumos biezak ka
placebo grupa, zemak noraditaja tabula ir sakartotas pec organu sisteému klasifikacijas un biezuma
(loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz
<1/1000). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas p&c to bitiskuma
pakapes dilstosa seciba.

1. tabula. Kliniskajos pétijumos zinotas mediciniski biitiskas blakusparadibas, kuras bija biezak

sastopamas neka placebo grupa, un zinotas mediciniski butiskas blakusparadibas
pécregistracijas perioda

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti (> 1/10 000
sistemu (=1/10) (=1/100 lidz (=1/1 000 lvdz lidz < 1/1 000)
klasifikacija <1/10) < 1/100)
Infekcijas un Rinits
infestacijas
Imiinas sist€émas Paaugstinata
traucgjumi jutiba
Nervu sistémas | Galvassapes Reibonis Miegainiba, Cerebrovaskulars
trauc&jumi hipoestézija notikums,
parejosas i§€mijas
1ekmes,
krampji*,
recidiv&josi
krampji*,
sinkope
Acu bojajumi Izmainita AsaroSanas Nearteritiska
krasu traucgjumi***, prieksgja isemiska
uztvere**, acu sapes, Optiskﬁ
redzes fotofobija, neiropatija
trauc&jumi, fotopsija, (NPION)*,
redzes acu hiperémija, tiklenes asinsvadu
miglodanas redzes spilgtuma | okldzija*,
pastiprinasanas, asinsizplidums
konjunktivits tikleng,
aterosklerotiska
retinopatija,
tiklenes
patologijas,
glaukoma,
redzes lauka




Organu
sistemu
klasifikacija

Loti biezi
(>1/10)

BiezZi
(=1/100 lidz
< 1/10)

Retak
(=1/1 000 lidz
< 1/100)

Reti (> 1/10 000
Iidz < 1/1 000)

defekti,
diplopija,
redzes asuma
samazinasanas,
miopija,
astenopija,
stiklveida
kermena
apdulkojumi,
varaviksnenes
patologija,
midriaze,
gaismas oreols,
acu tuska,

acu pietikums,
acu bojajumi,
konjunktivas
hiperémija,
acu kairinajums,
patologiskas
sajlitas acT,
plakstinu tiiska,
skl@ras krasas
parmainas

AuSsu un
labirinta
bojajumi

Vertigo,
tinits

Kurlums

Sirds funkcijas
traucgjumi

Tahikardija,
sirdsklauves

Peksna kardiala
nave*,

miokarda infarkts,
ventrikulara
aritmija*,
priekSkambaru
fibrilacija,
nestabila
stenokardija

Asinsvadu
sistémas
trauc€jumi

Pietvikums,
karstuma vilni

Hipertensija,
hipotensija

Elposanas
sistémas
traucgjumi,
krii$u kurvja un
videnes slimibas

Aizlikts
deguns

Deguna
asinosana,
deguna
blakusdobumu
aizlikums

Spiediena sajiita
riklg,

deguna tiiska,
deguna sausums




Organu Loti biezi Biezi Retak Reti (= 1/10 000
sistemu (=1/10) (=1/100 lrdz (=1/1 000 lvdz lidz < 1/1 000)
klasifikacija < 1/10) < 1/100)
Kunga-zarnu Slikta dusa, Gastroezofageala | Orala hipoestezija
trakta dispepsija atvilna slimiba,
traucgjumi vemsana,
sapes vedera
augsdala,
mutes sausums
Adas un Izsitumi Stivensa-
zemadas audu DZonsona
bojajumi sindroms
(SDzS)*,
toksiska
epidermas
nekrolize (TEN)*
Skeleta-muskulu Muskulu sapes,
un saistaudu ekstremitasu
sist€émas sapes
bojajumi
Nieru un Hematurija
urinizvades
sisteémas
traucgjumi
Reproduktivas Dzimumlocekla
sistémas asino$ana,
trauc€jumi un priapisms*,
kriits slimibas hematospermija,
pastiprinata
erekcija
Vispargji Sapes kriitis, Uzbudinamiba
traucgjumi un nespeks,
reakcijas karstuma sajita
ievadiSanas
vieta
Izmekl&jumi Paatrinata
sirdsdarbiba

* Par $o paradibu zinots tikai p&cregistracijas perioda

** Jzmainita krasu uztvere: hloropsija, hromatopsija, cianopsija, eritropsija un ksantopsija
*** AsaroSanas trauc&jumi: acu sausums, asaroSanas traucéjumi un pastiprinata asaroSana

ZinoSana par iespejamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu

ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhgti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas

zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Petijumos, kuros piedalijas brivpratigie, lietojot atseviskas devas pat lidz 800 mg, nev€lamas
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blakusparadibas bija tadas pasSas ka, lietojot mazakas devas, tacu tas bija biezakas un izteiktakas.
200 mg lielas devas nedeva lielaku efektu, bet palielinaja blakusparadibu (galvassapju, piesarkuma,
dispepsijas, deguna glotadas tiiskas, redzes traucgjumu) biezumu.

Pardozgsanas gadijumos javeic attiecigi standartizetie dzivibas funkciju uzturosie pasakumi. Nav
sagaidams, ka dialize varétu paatrinat Sildenafil klirensu, jo tas spécigi saistas ar plazmas
olbaltumvielam un netiek izvadits ar urinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie lidzekli, medikamenti erektilas disfunkcijas arstéSanai. ATK
kods G04B EO03.

Darbibas mehdanisms
Sildenafil ir perorals lidzeklis erektilas disfunkcijas arstéSanai. Dabiga seksuala kairinajuma
apstaklos tas atjauno trauc€tu erektilo funkciju, palielinot asinu pieplidumu dzimumloceklim.

Erekcijas fiziologiskai norisei ir nepieciesama slapekla oksida (NO) atbrivosanas kavernozajos
kermenos seksualas stimulacijas laika. Slapekla oksids savukart stimulé enzima guanilatciklazes
aktivitati, kas izraisa cikliska guanozinmonofosfata (cGMP) limena pieaugumu, rezultata rodas
kavernozo kermenu gludas muskulatiiras atslabums, laujot tajos iepliist asinim.

Sildenafil ir spécigs un selektivs cGMP specifiskas 5. tipa fosfodiesterazes (PDES5) inhibitors
kavernozajos kermenos, kur PDES5 ietekmé noris cGMP degradacija. Sildenafil ietekmé erekciju,
iedarbojoties tikai lokali. TieSas relaksgjosas iedarbibas uz izoletu cilvéka kavernozo kermeni
Sildenafil nav, tacu $is medikaments ievérojami pastiprina NO relaks€joSo iedarbibu uz $iem
audiem. Aktivgjoties NO/cGMP metabolisma celam, ka tas notiek seksuala uzbudinajuma laika,
Sildenafil ierosinata PDES kavésana izraisa izteiktu cGMP koncentracijas palielinasanos
kavernozajos kermenos. Tapéc Sildenafil vélamais farmakologiskais efekts iestajas vienigi seksualas
stimulacijas gadijumos.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&ttjumos in vitro noskaidrots, ka Sildenafil selektivi iedarbojas uz PDES, kas ir iesaistits erekcijas
procesa. Efekts uz PDES ir vairak izteikts neka uz citam zinamajam fosfodiesterazes formam. Desmit
reizes vajaka ir darbiba uz PDES, kas piedalas gaismas parvadé tiklené. Pateicoties izteiktajai
selektivitatei, pie maksimalas ieteicamas devas, Sildenafil nav bitiska efekta uz citam
fosfodiesterazes formam (80 reizes vajaka iedarbiba uz PDEI, 700 reizes vajaka iedarbiba uz PDE2,
3,4,7,8,9, 10 un 11). Salidzinot PDES5 ar PDE3, uz PDES5 Sildenafil darbojas 4000 reizes selektivak
neka uz PDE3 - cAMP specifisku fosfodiesterazes izoformu, kas piedalas sirds kontraktilitates
regulacija.

Kliniska efektivitate un drosums

Divi klniskie petijumi veikti, lai noskaidrotu laika periodu péc devas lietoSanas, kura dabiga seksuala
kairinajuma apstaklos Sildenafil var radit erekciju. P&tjjuma, kura izmantota dzimumlocekla
pletismografija (RigiScan), pacientiem, kuriem Sildenafil izraisija erekciju ar 60% rigiditati
(pietiekama dzimumaktam), to novéroja vidgji péc 25 minttém (diapazona no 12 lidz 37 miniitém).
Cita RigiScan pétijuma Sildenafil vel 4-5 stundas péc devas sanemsanas bija spgjigs izsaukt erekciju
seksualas stimulacijas apstaklos.

Sildenafil izraisa vieglu un parejosu asinsspiediena pazeminasanos, kas vairuma gadijumu kliniski
neizpauzas. Peéc 100 mg peroralas devas sistoliska asinsspiediena vid€ja maksimala pazeminasanas
gulus stavokli bija 8,4 mm Hg. Attiecigas diastoliska asinsspiediena parmainas bija 5,5 mm Hg. Sads
asinsspiediena pazeminajums saistams ar Sildenafil vazodilatatoro iedarbibu, iesp&jams, sakara ar
cGMP limena pieaugumu asinsvadu gludaja muskulattira. Vienreiz ienemtas Sildenafil devas Iidz
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100 mg veseliem brivpratigajiem neizraisija kliniski nozimigas parmainas elektrokardiogramma.

Pétijuma par hemodinamiskiem efektiem, lietojot vienreiz&ju Sildenafil 100 mg devu, 14 pacientiem
ar smagu koronaro art€riju slimibu (stenoze >70% vismaz viena koronaraja arterija) vid&jais
sistoliskais un diastoliskais asinsspiediens mazinajas par 7% un 6%, tatad bija tuvu terapijas sakuma
noteiktajam. Vidgjais sistoliskais asinsspiediens plauSu asinsrit€ mazinajas par 9%. Pieradijas, ka
Sildenafil neiespaido sirds izsviedi un neizmaina asins pliismu stenozétajas koronarajas art&rijas.

Dubultmaskéta, ar placebo kontroléta p&tijuma par fiziskas slodzes raditu stresu tika vert&ti

144 pacienti ar erektilo disfunkciju un hronisku stabilu stenokardiju, kuri regulari ir sane€musi zales
pret stenokardiju (iznemot nitratus). legiitie rezultati paradija, ka, vertgjot péc laika, kas nepiecieSams
stenokardijas ierobeZo3anai, nav kliniski nozimigas atSkiribas starp sildenafilu un placebo.

Daziem pacientiem 1 stundu p&c 100 mg devas lietoSanas, izmantojot Farnsworth-Munsell 100
nokrasu testu, konstatgja vieglas un parejosas krasu (zilas/zalas) atskirSanas sp&ju parmainas, bet 2
stundas pec devas nekada iedarbiba vairs nebija konstatgjama. Uzskata, ka §1s krasu izSkirSanas sp&ju
parmainas ir saistitas ar PDE6 kavesanu, tadgjadi ietekmgjot gaismas parvadisanas kaskadi tikleng.
Sildenafil redzes asumu un kontrasta jutigumu neietekmé. Placebo kontroléta pétijuma, pacientiem ar
dokumentétu vecuma izraisitu makulas degeneraciju (n=9), Sildenafil (vienreizéja deva 100 mg) bija
ar labu toleranci un kliniski netika nov&rotas butiskas izmainas redzes testos (redzes asuma, Amsler
grid, luksofora simulacijas testa, Humphrey perimetra un fotostresa).

Veseliem brivpratigajiem, lietojot vienu Sildenafil 100 mg devu per 0s, netika konstatéta nekada
ietekme uz spermatozoidu kustigumu vai morfologiju (skatit 4.6. apakSpunktuy).

Paréja kliniskajos pétijumos iegiitda informacija

Sildenafil kliniskajos p&tijumos tika lietots vairak neka 8000 pacientu vecuma no 19 Iidz 87 gadiem.
Pétitas $adu pacientu grupas: gados vecaki pacienti (19,9%), pacienti ar hipertensiju (30,9%), diabetes
mellitus (20,3%), sirds i§€misko slimibu (5,8%), hiperlipidemiju (19,8%), muguras smadzenu
bojajumiem (0,6%), depresiju (5,2%), prostatas transuretralo rezekciju (3,7%), radikalu
prostatektomiju (3,3%). Vaji parstavétas vai no kliniskajiem p&tijumiem tika izslégtas $adas pacientu
grupas: pacienti péc iegurna dobuma operacijam, pacienti p&c staru terapijas, pacienti ar izteiktiem
nieru vai aknu funkciju traucg€jumiem un pacienti, kuri slimo ar noteiktam kardiovaskularam
patologijam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fikséto devu pétijumos to slimnieku skaits (%), kas zinoja par erekcijas uzlaboSanos arsteéSanas
rezultata, bija $ads: 62% (25 mg), 74% (50 mg) un 82% (100 mg) salidzinajuma ar 25% placebo
grupa. Kontrol&tajos kliiskajos petijumos pacientu skaits, kuri blakusparadibu de] velgjas partraukt
terapiju, bija neliels un pielidzinams placebo.

Apkopojot visu pétijumu datus, pacientu skaits, kuri zinoja par erekcijas uzlabosanos Sildenafil
lietoSanas rezultata, bija $ads: 84% no psihogénas erektilas disfunkcijas pacientiem, 77% no jauktas
genézes erektilas disfunkcijas pacientiem, 68% no organiskas izcelsmes erektilas disfunkcijas
pacientiem, 67% no gados vecakiem pacientiem, 59% no cukura diab&ta slimniekiem, 69% no sirds
isemiskas slimibas pacientiem, 68% no pacientiem ar hipertensiju, 61% no pacientiem péc prostatas
transuretralas rezekcijas, 43% no pacientiem péc radikalas prostatektomijas, 83% no pacientiem ar
muguras smadzenu bojajumu, 74% no depresijas pacientiem. Sildenafil droSums un efektivitate
saglabajas ar1 ilgtermina pétijjumos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijjumu rezultatus atsauces zalém, kas satur
sildenafilu, visas pediatriskas populacijas apak$grupas erektilas disfunkcijas arstésanai (informaciju
par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas
Sildenafil uzstksanas noris strauji. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 30 lidz 120
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mintsu laika (vidgji 60 miniites), ja medikamentu iedzer tuksa dusa. Vidgja absoluta biologiska
pieejamiba p&c peroralas lietoSanas ir 41% (diapazona no 25-63%). P&c Sildenafil peroralas
lietosanas AUC un Cmax pieaug proporcionali devai visa ieteicamo devu diapazona (25-100 mg).

Lietojot Sildenafil maltites laika, ta uzstikSanas atrums kritas un tmax pagarinas vidéji par 60
miniitém, bet Cmax samazinas vid&ji par 29%.

Izkliede

Sildenafil vidgjais izkliedes tilpums stabila stavokli (Vss) ir 105 1, kas norada izkliedi audos.

P&c vienreizgjas 100 mg peroralas devas, Sildenafil maksimala kopgja koncentracija plazma ir
aptuveni 440 ng/ml (CV 40%). Maksimala briva Sildenafil koncentracija plazma — 18 ng/ml (38 nM)
rodas tad, kad Sildenafil (un ta galvenais cirkulacija esoSais metabolits - N-demetil-Sildenafil) ir 96%
saistits ar plazmas olbaltumvielam. SaistiSanas ar olbaltumvielam nav atkariga no medikamenta
koncentracijas.

Veseliem brivpratigajiem, kas sanéma vienu 100 mg Sildenafil devu, 90 miniites vélak ejakulata
vargja konstatét mazak par 0,0002% no ievaditas devas (vid&ji 188 ng).

Biotransformacija

Sildenafil noardisana piedalas divi aknu mikrosomu izoenzimi - CYP3A4 (galvenais izoenzims) un
CYP2C9 (mazak nozimigs metabolisma cel§). Galvenais asinsritg cirkulgjoSais metabolits rodas
Sildenafil N-demetilacijas rezultata. ST metabolita selektivitates profils attieciba uz fosfodiesterazeém
ir Iidzigs Sildenafil profilam, un ta iedarbibas spéks uz PDES5 in vitro ir aptuveni 50% no Sildenafil
iedarbibas speka. ST metabolita koncentracija plazma ir aptuveni 40% no Sildenafil koncentracijas
plazma. N-demetil-metabolits tick paklauts talakam parvertibam, ta terminalas eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 4 stundas.

Eliminacija

Sildenafil kopgjais klirenss organisma ir 41 1/stunda, un eliminacijas pusperiods terminala fazg ir 3-5
stundas. P&c peroralas vai intravenozas ievadiSanas Sildenafil tick izvadits metabolitu veida,
galvenokart ar fekalijam (aptuveni 80% no ievaditas devas), mazak - ar urinu (aptuveni 13% no
ievaditas devas).

Farmakokinétika ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki

Veseliem, gados vecakiem (65 gadus veciem un vecakiem) brivpratigajiem konstatéja samazinatu
Sildenafil klirensu, ka rezultata Sildenafil un ta aktiva N-demetil-metabolita koncentracija plazma
bija par aptuveni 90% augstaka neka gados jauniem (18-45 gadus veciem) veseliem brivpratigajiem.
Attiecigais briva Sildenafil limenis plazma bija par 40% augstaks, jo ar vecumu mainas saisti$anas ar
plazmas olbaltumvielam.

Nieru mazspeja

Brivpratigajiem ar vieglu vai vidgji smagu (kreatinina klirenss = 30-80 ml/min) nieru mazspg&ju
Sildenafil

farmakokinétika pec atsevisSkas 50 mg devas ienemsanas bija neizmainita. N-demetil-metabolita
vidgjie AUC un Cmax raditaji pieauga par attiecigi 126% un 73%, salidzinot ar tada paSa vecuma
brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Tomer sakara ar izteiktam individualam atskiribam §is novirzes
nebija statistiski nozimigas. Brivpratigajiem ar izteiktu nieru mazsp&ju (kreatinina klirenss

<30 ml/min) Sildenafil klirenss bija samazinats, kas izpaudas ka AUC un Cmax pieaugums par
attiecigi 100% un 88% salidzinajuma ar tada paSa vecuma brivpratigajiem bez nieru bojajuma. Pie tam
Ndemetil- metabolita AUC un Cmax raditaji bija ievérojami lielaki, attiecigi par 200% un 79%.

Aknu mazspeja

Brivpratigajiem ar vieglas pakapes vai vidgji Smagas pakapes aknu cirozi (A un B klases péc Child-
Pugh)

Sildenafil klirenss bija samazinats, tad€| salidzinajuma ar tada pasa vecuma brivpratigajiem bez aknu
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bojajuma bija palielinata AUC (84%) un Cmax (47%). Pacientiem ar smagiem aknu funkciju
traucjumiem Sildenafil farmakokin&tika nav pétita.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

6. FARMAKOLOGISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Hipromeloze

Natrija kroskarmeloze

Magnija stearats

Kalcija hidrogénfosfats

Talks

Makrogols 6000

Titana dioksids
Sarkanais dzelzs oksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs
PVAH/PVH/aluminija blisteri.

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
lepakojums ar 1, 2, 4, 8 vai 12 apvalkotam tabletem.

Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
lepakojums ar 1, 2, 4, 8, 12 vai 24 apvalkotam tabletem.

Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes
lepakojums ar 1, 2, 4, 8, 12, 24 vai 48 apvalkotam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
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 mg apvalkotas tabletes
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 apvalkotas tabletes
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 23. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 9. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Vacija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija

HBM Pharma s.r.o.

Sklabinska 30

036 80 Martin

Slovakijas Republika

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

° Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 25 mg sildenafila.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

1 apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

ES/1/09/603/001 1 apvalkota tablete
ES/1/09/603/002 4 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/003 8 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/004 12 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/013 2 apvalkotas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sildenafil ratiopharm 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

1 apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

ES/1/09/603/005 1 apvalkota tablete
ES/1/09/603/006 4 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/007 8 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/008 12 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/014 2 apvalkotas tabletes
EU/1/09/603/017 24 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sildenafil ratiopharm 50 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 100 mg sildenafila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

1 apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes
8 apvalkotas tabletes
12 apvalkotas tabletes
24 apvalkotas tabletes
48 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

ES/1/09/603/009 1 apvalkota tablete
ES/1/09/603/010 4 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/011 8 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/012 12 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/015 2 apvalkotas tabletes
ES/1/09/603/016 24 apvalkotas tabletes
EU/1/09/603/018 48 apvalkotas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sildenafil ratiopharm 100 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes
sildenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Sildenafil ratiopharm 25 mg apvalkotas tabletes

sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir izrakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas
Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam noliikam to lieto

Kas ir Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes (PDES) inhibitoriem. Sis zales lauj erekcijai biit pietiekami ilgai, lai jiis pilniba varétu
apmierinat savu seksualo tieksmi. Tas jisu organisma samazina dabiskas kimiskas vielas iedarbibu,
kuras dg] erekcija ztd. Sildenafil ratiopharm iedarbosies vienigi tad, kad jiis esat seksuali uzbudinats.

Kadam noliikam Sildenafil ratiopharm lieto

Sildenafil ratiopharm ir terapija pieauguSiem virieSiem ar erektilu disfunkciju, kuru dazreiz déve ari
par impotenci. Tas ir gadTjumos, kad virietis nespgj panakt, lai dzimumloceklis kliitu ciets, ka ar1
nesp€j saglabat seksualai aktivitatei atbilstosu dzimumlocekla erekciju.

2.

Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Sildenafil ratiopharm $ados gadijumos

ja jums ir alergija pret Sildenafil vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu) vai vielas, kas izdala slapekla
oksidu (piem., amilnitritu, kuru dévé arT par "poperi"); Sis ziles bieZi lieto, lai mazinatu kriigu
sapju simptomus (angina pectoris). So zalu lietosana kopa ar Sildenafil ratiopharm var nopietni
iespaidot jusu asinsspiedienu. Informgjiet arstu, ja jus lietojat jebkadas Sada veida zales. Ja jiis
neesat dross, vaicajiet arstam vai farmaceitam;

ja Jas lietojat riociguatu. Sts zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita sildenafils, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam;

ja jums ir smaga sirds slimiba;

ja jums nesen bijis insults vai sirdslekme;

jajums ir zems asinsspiediens;

ja jums ir smaga aknu slimiba;

ja jums ir noteiktas, reti sastopamas, parmantotas acu slimibas (pieméram, retinitis pigmentosa);
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- ja jums jebkad radies redzes zudums dg] acu stavokla, kurs ir zinams ka "acs trieka" (nearteriala
prieksgja isémiska optiska neiropatija, NPION).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

- ja jums ir problémas ar sirdi. Tados gadijumos arstam japarbauda, vai jiisu sirds spg&j izturét
papildu pieptli, ko rada sekss.

- Ja jums ir kads no turpmak minétajiem traucéjumiem vai simptomiem, jo jums var rasties vairak
nevélamo blakusparadibu:

. sarkano asins $tinu izmainas (sirpjveida §iinu anémija);

. asins vezis (leikémija);

. kaulu smadzenu vézis (multipla mieloma);

. jebkada dzimumlocekla slimiba vai anatomiska deformacija.

- Ja jiis cieSat no jebkadiem no turpmak miné&tajiem trauc€jumiem, lidzu, pastastiet par tiem
savam arstam, kur$ riipigi parbaudis, vai §is zales ir jums piemgerotas:
. ja jums paslaik ir kunga cila;
. ja jums ir asins recé8$anas trauc€jumi (t. i., hemofilija);

- ja jums ir problémas ar nieru vai aknu darbibu. Izstastiet to savam arstam. Saja gadijuma
vin$/vina var izlemt, lai jis lietotu mazaku devu.

Jis NEDRIKSTAT lietot §Ts zales §ados gadijumos:

- ja jus sanemat citas terapijas erektilas disfunkcijas arsteéSanai;

- ja Jus lietojat zales plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSanai, kas satur sildenafilu, vai
kadu citu PDES inhibitoru;

- ja jums nav erektilas disfunkcijas;

- ja jus esat sieviete.

Ja jums rodas p€ksna redzes pasliktinasanas vai redzes zudums, partrauciet lietot Sildenafil ratiopharm
un NEKAVEJOTIES sazinieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales NEDRIKST lietot bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Sildenafil ratiopharm
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja rodas neatlickama mediciniska situacija, jums japasaka visiem, kas jus arstg, ka esat lietojis
Sildenafil ratiopharm.

NELIETOIJIET Sildenafil ratiopharm, ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu)
vai vielas, kas izdala slapekla oksidu (piem., amilnitritu, kuru déve ar1 par "poperi"). Tas ir zales,
kuras biezi lieto, lai mazinatu kriiSu sapju simptomus (angina pectoris). Vienlaiciga Sildenafil
ratiopharm un slapekla oksida donoru lietoSana var smagi ietekmét asinsspiedienu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Sildenafil ratiopharm lietoSana kopa ar dazam zaleém var izraisit problémas. Informgjiet arstu, ja jis
lietojat jebkadas sada veida zales:

- ritonaviru vai sakvinaviru (zales HIV infekcijas arsteéSanai);

- ketokonazolu vai itrakonazolu (zales séniSu infekciju arstéSanai);

- eritromicinu (antibiotiku);

cimetidinu (zales dedzinaSanas arste€Sanai gremosanas trakta un peptisku ¢tlu arsteésanai);
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- alfa blokatorus (zalu grupu augsta asinsspiediena vai palielinatas prostatas [laundabigas
prostatas hiperplazijas] arstéSanai).
Daziem pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, var rasties reibonis vai noreibuma sajiita,
pieceloties kajas. Tie ir simptomi, kas norada uz asinsspiediena pazeminasanos, atri pieceloties
no sédus vai gulus stavokla (posturala hipotensija). Sie simptomi parasti paradas 4 stundu laika
péc Sildenafil ratiopharm lietosanas. Lai mazinatu $adu simptomu rasanas iesp&ju, jums
vajadzetu sakt Sildenafil ratiopharm lietoSanu tikai p&c tam, kad stavoklis jau tiek labi
kontrol&ts ar regularu alfa blokatoru dienas devu,

- zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds mazspé€jas arstéSanai.

Ja jus lietojat kadas no §Tm zalem, arsts var sakuma izrakstit zemako Sildenafil ratiopharm (25 mg)

devu. Ja jus lietojat ritonaviru, 48 stundu laika jiis nedrikstat parsniegt maksimalo 25 mg Sildenafil

devu.

Sildenafil ratiopharm kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Ja §1s zales lieto kopa ar uzturu, var paiet nedaudz ilgaks laiks, I1dz Sildenafil ratiopharm sak
iedarboties.

Alkoholiska dzeriena lietoSana erekcijas griitibas var pastiprinat. Lai no zalém iegtitu maksimalu
labumu, ir ieteicams izvairities no alkohola lietoSanas, pirms ienemat §is zales.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sis zales var daziem cilvekiem izraisit noreibuma sajitu, ietekmét redzi vai dzirdi. Ja péc Sildenafil
ratiopharm lietoSanas jiitat reiboni, ir iespaidota redze vai dzirde, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus vai masinas.

Sildenafil ratiopharm satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - buitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Vienmér lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir

ienemiet 1 Sildenafil ratiopharm apvalkoto tableti apméram 1 stundu pirms dzimumakta. Norijiet
apvalkoto tableti veselu, uzdzerot glazi tidens.

Jiis nedrikstat lietot vairak apvalkoto tablesu neka arsts jums noradijis.

Jus nedrikstat lietot Sildenafil ratiopharm vairak neka vienu reizi diena.

Sis zales palidzes jums panakt erekciju vienigi tad, kad jiis esat seksuali uzbudinats. Dazadam
personam laiks, kad Sildenafil ratiopharm sak iedarboties ir atSkirigs, bet parasti tas ir no pusstundas

lidz stundai. Jus varétu noverot, ka §ts zales sak iedarboties ilgaka laika, ja lietojat tas ar satigu maltiti.

Ja §Ts zales nepalidz jums panakt erekciju vai erekcija nav pietickami ilga, lai pabeigtu dzimumaktu,
jums tas japastasta arstam.

Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts
VirieSiem, kuri lietojusi parak daudz Sildenafil ratiopharm, var rasties vairak blakusparadibu vai
paradities stipras muskulu sapes. Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts, jums tas

japasaka arstam.

Ja par So zalu lietoSanu Jums radusies vél citi jautdjumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas, par kuram tika zinots saistiba ar sildenafila lietoSanu, parasti bija vieglas vai mérenas
un Tslaicigas.

Ja Jums ir kada no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Sildenafil ratiopharm lietosanu un mekléjiet medicinisku palidzibu:

- Alergiska reakcija — rodas retak (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem)
Simptomi ir peksna s€ksana, apgriitinata elposana vai reibonis, plakstinu, sejas, ltpu vai rikles
pietikums.

- Sapes kriitis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
e apsédieties pusseédus pozicija un centieties atslabinaties;
o nelietojiet nitratus, lai arstetu sapes kriitts.

- Paildzinata un dazkart arT sapiga erekcija — rodas reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem)
Ja jums radusies erekcija, kas nepartraukti ilgst vairak neka 4 stundas, jums nekavgjoties
jasazinas ar savu arstu.

- P&ksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

- Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
Iespgjamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un ttiska, piislisu veidosanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

- Krampji vai to 1ekmes — rodas reti
Citas blakusparadibas
Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): galvassapes.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem): slikta dGsa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — p&ksna karstuma sajiita kermena augsdala), traucéta gremosana, krasu piejauksanas
att€lam, redzes miglosanas, redzes trauc€jumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem): vemsana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkusas/sarkanas acis, sapes acTs, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asarosana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems
asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajiita, samazinata taustes sajita, reibonis, zvanisana ausTs,
sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalijumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes védera augsdala, gastroezofageala atvilna slimiba (viens
no simptomiem ir dedzinasana aiz kriiskaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna asinosana,
karstuma sajiita un noguruma sajita.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem): gibonis, insults, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba,
1slaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajita rikl€, mutes nejutigums,
asino$ana acs mugurgjas dalas, redzes dubultosanas, redzes asuma samazinasanas, patologiskas sajiitas
acT, acu vai plakstinu tiiska, stku punktinu vai plankumu nirb&$ana redzeslauka, oreols ap gaismas
avotiem, acu ziliSu paplasinasanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla asinoSana, asinis
seklas skidruma, deguna glotadas sausums, deguna iek$gjas dalas tiiska, uzbudinamibas sajiita un
peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.
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P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka lielakajai dalai viriesu (bet ne visiem), kam bijusas §is
blakusparadibas, pirms $o zalu lietosanas ir bijusas sirds patologijas. Nav iesp&jams noteikt, vai Sie
notikumi bija tiesi saistiti ar Sildenafil ratiopharm.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz argjas kastites un blistera péc
vardiem: ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakl]i.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sildenafil ratiopharm satur

- Aktiva viela ir sildenafils.
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 25 mg sildenafila.

- Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, natrija kroskarmeloze, magnija
stearats, kalcija hidrogénfosfats, talks, makrogols 6000, titana dioksids, sarkanais dzelzs oksids.

Sildenafil ratiopharm aré€jais izskats un iepakojums
Sildenafil ratiopharm ir baltas vai gandriz baltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar malinu.

Sildenafil ratiopharm piegada iepakojumos pa 1, 2, 4, 8 vai 12 apvalkotam tabletém blisteros. Visi
iepakojuma lielumi tirgil var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Vacija

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafle 3

89143 Blaubeuren

Vacija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdw

Polija

HBM Pharma s.r.o.
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Sklabinska 30
036 80 Martin
Slovakijas Republika

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Boarapus
TeBa ®apma EAJ]
Tem: +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

EAMLGda
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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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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

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



island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EANGda

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {(MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Sildenafil ratiopharm 50 mg apvalkotas tabletes

sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir izrakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lieto3anas
Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam noliikam to lieto

Kas ir Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes (PDES) inhibitoriem. Sis zales lauj erekcijai biit pietiekami ilgai, lai jiis pilniba vargtu
apmierinat savu seksualo tieksmi. Tas jisu organisma samazina dabiskas kimiskas vielas iedarbibu,
kuras del erekcija ziid. Sildenafil ratiopharm iedarbosies vienigi tad, kad jus esat seksuali uzbudinats.

Kadam nolikam Sildenafil ratiopharm lieto

Sildenafil ratiopharm ir terapija pieauguSiem virieSiem ar erektilu disfunkciju, kuru dazreiz déve ari
par impotenci. Tas ir gadijumos, kad virietis nespgj panakt, lai dzimumloceklis klutu ciets, ka arT
nesp€j saglabat seksualai aktivitatei atbilstosu dzimumlocekla erekciju.

2.

Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Sildenafil ratiopharm sados gadijumos

jajums ir alergija pret Sildenafil vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu) vai vielas, kas izdala slapekla
oksidu (piem., amilnitritu, kuru dévé arT par "poperi"); Sis ziles bieZi lieto, lai mazinatu kriiu
sapju simptomus (angina pectoris). So zalu lieto$ana kopa ar Sildenafil ratiopharm var nopietni
iespaidot juisu asinsspiedienu. Informgjiet arstu, ja jus lietojat jebkadas $ada veida zales. Ja jiis
neesat dross, vaicajiet arstam vai farmaceitam;

ja Jis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plaus$as) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita sildenafils, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam;

ja jums ir smaga sirds slimiba;

ja jums nesen bijis insults vai sirdslekme;

jajums ir zems asinsspiediens;

ja jums ir smaga aknu slimiba;

ja jums ir noteiktas, reti sastopamas, parmantotas acu slimibas (pieméram, retinitis pigmentosa);
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- ja jums jebkad radies redzes zudums dg] acu stavokla, kurs ir zinams ka "acs trieka" (nearteriala
prieksgja isémiska optiska neiropatija, NPION).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

- ja jums ir problémas ar sirdi. Tados gadijumos arstam japarbauda, vai jiisu sirds spg&j izturét
papildu pieptli, ko rada sekss.

- Ja jums ir kads no turpmak minétajiem traucgjumiem vai simptomiem, jo jums var rasties vairak
nevélamo blakusparadibu:

. sarkano asins $tinu izmainas (sirpjveida §tinu an€mija);

. asins vezis (leikémija);

. kaulu smadzenu vézis (multipla mieloma);

. jebkada dzimumlocekla slimiba vai anatomiska deformacija.

- Ja jiis cieSat no jebkadiem no turpmak miné&tajiem traucgjumiem, ltidzu, pastastiet par tiem
savam arstam, kur$ ripigi parbaudis, vai §is zales ir jums piemgerotas:
. ja jums paslaik ir kunga cila;
. ja jums ir asins rec€Sanas trauc€jumi (t. i., hemofilija);

- ja jums ir problémas ar nieru vai aknu darbibu. Izstastiet to savam arstam. Saja gadfjuma
vin$/vina var izlemt, lai jis lietotu mazaku devu.

Jis NEDRIKSTAT lietot §Ts zales §ados gadijumos:

- ja jus sanemat citas terapijas erektilas disfunkcijas arstéSanai;

- ja Jus lietojat zales plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSanai, kas satur sildenafilu, vai
kadu citu PDES inhibitoru;

- ja jums nav erektilas disfunkcijas;

- ja jus esat sieviete.

Ja jums rodas p€ksna redzes pasliktinasanas vai redzes zudums, partrauciet lietot Sildenafil ratiopharm
un NEKAVEJOTIES sazinieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales NEDRIKST lietot bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Sildenafil ratiopharm
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja rodas neatlickama mediciniska situacija, jums japasaka visiem, kas jiis arstg, ka esat lietojis
Sildenafil ratiopharm.

NELIETOIJIET Sildenafil ratiopharm, ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu)
vai vielas, kas izdala slapekla oksidu (piem., amilnitritu, kuru déve ar1 par "poperi"). Tas ir zales,
kuras biezi lieto, lai mazinatu kriiSu sapju simptomus (angina pectoris). Vienlaiciga Sildenafil
ratiopharm un slapekla oksida donoru lietoSana var smagi ietekmét asinsspiedienu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Sildenafil ratiopharm lietoSana kopa ar dazam zalém var izraisit problémas. Informgjiet arstu, ja jis
lietojat jebkadas sada veida zales:

- ritonaviru vai sakvinaviru (zales HIV infekcijas arstéSanai);

- ketokonazolu vai itrakonazolu (zales séniSu infekciju arstéSanai);

- eritromicinu (antibiotiku);

cimetidinu (zales dedzinaSanas arstéSanai gremoSanas trakta un peptisku ¢tlu arsteésanai);
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- alfa blokatorus (zalu grupu augsta asinsspiediena vai palielinatas prostatas [laundabigas
prostatas hiperplazijas] arstéSanai).
Daziem pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, var rasties reibonis vai noreibuma sajiita,
pieceloties kajas. Tie ir simptomi, kas norada uz asinsspiediena pazeminasanos, atri pieceloties
no sédus vai gulus stavokla (posturala hipotensija). Sie simptomi parasti paradas 4 stundu laika
péc Sildenafil ratiopharm lietoSanas. Lai mazinatu $§adu simptomu rasanas iesp&ju, jums
vajadzetu sakt Sildenafil ratiopharm lietoSanu tikai p&c tam, kad stavoklis jau tiek labi
kontrol&ts ar regularu alfa blokatoru dienas devu,

- zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds mazspg€jas arstéSanai.

Ja jus lietojat kadas no §Tm zalem, arsts var sakuma izrakstit zemako Sildenafil ratiopharm (25 mg)

devu. Ja jus lietojat ritonaviru, 48 stundu laika jiis nedrikstat parsniegt maksimalo 25 mg Sildenafil

devu.

Sildenafil ratiopharm kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Ja §1s zales lieto kopa ar uzturu, var paiet nedaudz ilgaks laiks, I1dz Sildenafil ratiopharm sak
iedarboties.

Alkoholiska dzeriena lietoSana erekcijas griitibas var pastiprinat. Lai no zalém iegtitu maksimalu
labumu, ir ieteicams izvairities no alkohola lietoSanas, pirms ienemat §is zales.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sis zales var daziem cilvekiem izraisit noreibuma sajitu, ietekmét redzi vai dzirdi. Ja péc Sildenafil
ratiopharm lietoSanas jiitat reiboni, ir iespaidota redze vai dzirde, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus vai masinas.

Sildenafil ratiopharm satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir

ienemiet ¥2 vai 1 Sildenafil ratiopharm apvalkoto tableti atbilstosi arsta noradijumiem apméram 1
stundu pirms dzimumakta. Norijiet apvalkoto tableti veselu, uzdzerot glazi tidens.

Jiis nedrikstat lietot vairak apvalkoto tablesu neka arsts jums noradijis.

Jus nedrikstat lietot Sildenafil ratiopharm vairak neka vienu reizi diena.

Sis zales palidzes jums panakt erekciju vienigi tad, kad jiis esat seksuali uzbudinats. Dazadam
personam laiks, kad Sildenafil ratiopharm sak iedarboties ir atSkirigs, bet parasti tas ir no pusstundas

lidz stundai. Jus varétu noverot, ka §ts zales sak iedarboties ilgaka laika, ja lietojat tas ar satigu maltiti.

Ja §Ts zales nepalidz jums panakt erekciju vai erekcija nav pietickami ilga, lai pabeigtu dzimumaktu,
jums tas japastasta arstam.

Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts
VirieSiem, kuri lietojusi parak daudz Sildenafil ratiopharm, var rasties vairak blakusparadibu vai
paradities stipras muskulu sapes. Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts, jums tas

japasaka arstam.

Ja par 8o zalu lietoSanu Jums radusies vél citi jautdjumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas, par kuram tika zinots saistiba ar sildenafila lietoSanu, parasti bija vieglas vai mérenas
un Tslaicigas.

Ja Jums ir kada no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties partrauciet
Sildenafil ratiopharm lietoSanu un mekléjiet medicinisku palidzibu:

- Alergiska reakcija — rodas retak (var skart [idz 1 no 1 000 cilvékiem)
Simptomi ir peksna s€ksana, apgriitinata elposana vai reibonis, plakstinu, sejas, lipu vai rikles
pietikums.

- Sapes kriitis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
e apsédieties pusseédus pozicija un centieties atslabinaties;
o nelietojiet nitratus, lai arstetu sapes kriitts.

- Paildzinata un dazkart arT sapiga erekcija — rodas reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem)
Ja jums radusies erekcija, kas nepartraukti ilgst vairak neka 4 stundas, jums nekavgjoties
jasazinas ar savu arstu.

- P&ksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

- Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
Iespgjamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un tiiska, piisliSu veidosanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

- Krampji vai to Iekmes — rodas reti
Citas blakusparadibas
Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): galvassapes.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem): slikta dGsa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — p&ksna karstuma sajiita kermena augsdala), traucéta gremosana, krasu piejauksanas
att€lam, redzes miglosanas, redzes trauc€jumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem): vemsana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkusas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaro$ana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems
asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajiita, samazinata taustes sajiita, reibonis, zvani$ana ausTs,
sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdalfjumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes védera augsdala, gastroezofageala atvilpa slimiba (viens
no simptomiem ir dedzinasana aiz krtiskaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna asinoSana,
karstuma sajiita un noguruma sajuta.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilveékiem): gibonis, insults, sirdslékme, neregulara sirdsdarbiba,
1slaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajita rikl€, mutes nejutigums,
asinosana acs mugurgjas dalas, redzes dubultosanas, redzes asuma samazinasanas, patologiskas sajutas
aci, acu vai plakstinu tiiska, stku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka, oreols ap gaismas
avotiem, acu ziliSu paplasinasanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla asino$ana, asinis
seklas skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas tliska, uzbudinamibas sajiita un
peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.
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P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un p&ksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka liclakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $Ts
blakusparadibas, pirms $o zalu lietosanas ir bijusas sirds patologijas. Nav iesp&jams noteikt, vai $ie
notikumi bija tiesi saistiti ar Sildenafil ratiopharm.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz argjas kastites un blistera péc
vardiem: ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sildenafil ratiopharm satur

- Aktiva viela ir sildenafils.
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 50 mg sildenafila.

- Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, natrija kroskarmeloze, magnija
stearats, kalcija hidrogénfosfats, talks, makrogols 6000, titana dioksids, sarkanais dzelzs oksids.

Sildenafil ratiopharm aré&jais izskats un iepakojums
Sildenafil ratiopharm ir baltas vai gandriz baltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar malinu un dalfjuma
Iiniju viena puse. Tableti var sadalit vienadas devas.

Sildenafil ratiopharm piegada iepakojumos pa 1, 2, 4, 8, 12 vai 24 apvalkotam tabletém blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3

89079 Ulm

Vacija

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Vacija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija
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HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakijas Republika

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

bbarapus
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

EAlLada
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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar 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

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



island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EANGda

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {(MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Sildenafil ratiopharm 100 mg apvalkotas tabletes

sildenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir izrakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas
Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Sildenafil ratiopharm un kadam noliikam to lieto

Kas ir Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm satur aktivo vielu sildenafilu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par 5. tipa
fosfodiesterazes (PDES) inhibitoriem. Sis zales lauj erekcijai biit pietiekami ilgai, lai jiis pilniba varétu
apmierinat savu seksualo tieksmi. Tas jisu organisma samazina dabiskas kimiskas vielas iedarbibu,
kuras del erekcija ziid. Sildenafil ratiopharm iedarbosies vienigi tad, kad jus esat seksuali uzbudinats.

Kadam nolikam Sildenafil ratiopharm lieto

Sildenafil ratiopharm ir terapija pieaugusiem virieSiem ar erektilu disfunkciju, kuru dazreiz déve ari
par impotenci. Tas ir gadijumos, kad virietis nespgj panakt, lai dzimumloceklis kltitu ciets, ka ar1
nespgj saglabat seksualai aktivitatei atbilstosu dzimumlocekla erekciju.

2.

Kas Jums jazina pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Sildenafil ratiopharm $ados gadijumos

ja jums ir alergija pret Sildenafil vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu) vai vielas, kas izdala slapekla
oksidu (piem., amilnitritu, kuru dévé arT par "poperi"); Sis ziles bieZi lieto, lai mazinatu kriigu
sapju simptomus (angina pectoris). So zalu lietosana kopa ar Sildenafil ratiopharm var nopietni
iespaidot juisu asinsspiedienu. Informgjiet arstu, ja jus lietojat jebkadas $ada veida zales. Ja jiis
neesat dross, vaicajiet arstam vai farmaceitam;

ja Jis lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plaus$as) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita sildenafils, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam;

ja jums ir smaga sirds slimiba;

ja jums nesen bijis insults vai sirdslekme;

jajums ir zems asinsspiediens;

jajums ir smaga aknu slimiba;

ja jums ir noteiktas, reti sastopamas, parmantotas acu slimibas (pieméram, retinitis pigmentosa);
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- ja jums jebkad radies redzes zudums dg] acu stavokla, kurs ir zinams ka "acs trieka" (nearteriala
prieksgja ise€miska optiska neiropatija, NPION).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Sildenafil ratiopharm lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

- ja jums ir problémas ar sirdi. Tados gadijumos arstam japarbauda, vai jiisu sirds spg&j izturét
papildu piepitli, ko rada sekss.

- Ja jums ir kads no turpmak minétajiem traucgjumiem vai simptomiem, jo jums var rasties vairak
nevelamo blakusparadibu:

. sarkano asins §tinu izmainas (sirpjveida §tinu an€mija);

. asins vezis (leikémija);

. kaulu smadzenu vézis (multipla mieloma);

. jebkada dzimumlocekla slimiba vai anatomiska deformacija.

- Ja jiis cieSat no jebkadiem no turpmak miné&tajiem traucgjumiem, ltidzu, pastastiet par tiem
savam arstam, kur$ ripigi parbaudis, vai §is zales ir jums piemerotas:
. ja jums paslaik ir kunga ciila;
. ja jums ir asins rec€Sanas trauc€jumi (t. i., hemofilija);

- ja jums ir problémas ar nieru vai aknu darbibu. Izstastiet to savam arstam. Saja gadfjuma
vin$/vina var izlemt, lai jis lietotu mazaku devu.

Jis NEDRIKSTAT lietot §Ts zales §ados gadijumos:

- ja jus sanemat citas terapijas erektilas disfunkcijas arst€Sanai;

- ja Jus lietojat zales plausu arterialas hipertensijas (PAH) arstéSanai, kas satur sildenafilu, vai
kadu citu PDES inhibitoru;

- ja jums nav erektilas disfunkcijas;

- ja jus esat sieviete.

Ja jums rodas peksna redzes pasliktinasanas vai redzes zudums, partrauciet lietot Sildenafil ratiopharm
un NEKAVEJOTIES sazinieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales NEDRIKST lietot bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Sildenafil ratiopharm
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko lietojat pédgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja rodas neatlickama mediciniska situacija, jums japasaka visiem, kas jiis arstg, ka esat lietojis
Sildenafil ratiopharm.

NELIETOIJIET Sildenafil ratiopharm, ja jus lietojat zales, kas satur nitratus (piem., glicerina trinitratu)
vai vielas, kas izdala slapekla oksidu (piem., amilnitritu, kuru déve ar1 par "poperi"). Tas ir zales,
kuras biezi lieto, lai mazinatu krasu sapju simptomus (angina pectoris). Vienlaiciga Sildenafil
ratiopharm un slapekla oksida donoru lietoSana var smagi ietekmét asinsspiedienu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat riociguatu.

Sildenafil ratiopharm lietoSana kopa ar dazam zalém var izraisit problémas. Informgjiet arstu, ja jiis
lietojat jebkadas sada veida zales:

- ritonaviru vai sakvinaviru (zales HIV infekcijas arstéSanai);

- ketokonazolu vai itrakonazolu (zales séniSu infekciju arst€Sanai);

- eritromicinu (antibiotiku);

cimetidinu (zales dedzinaSanas arst€Sanai gremosanas trakta un peptisku ¢tlu arsteésanai);
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- alfa blokatorus (zalu grupu augsta asinsspiediena vai palielinatas prostatas [laundabigas
prostatas hiperplazijas] arstéSanai).
DaZiem pacientiem, kuri lieto alfa blokatorus, var rasties reibonis vai noreibuma sajita,
pieceloties kajas. Tie ir simptomi, kas norada uz asinsspiediena pazeminasanos, atri pieceloties
no sédus vai gulus stavokla (posturala hipotensija). Sie simptomi parasti paradas 4 stundu laika
péc Sildenafil ratiopharm lietoSanas. Lai mazinatu $adu simptomu rasanas iesp&ju, jums
vajadzetu sakt Sildenafil ratiopharm lietoSanu tikai p&c tam, kad stavoklis jau tiek labi
kontrol&ts ar regularu alfa blokatoru dienas devu,

- zales, kas satur sakubitrilu/valsartanu, ko lieto sirds mazspé€jas arstéSanai.

Ja jus lietojat kadas no §Tm zaleém, arsts var sakuma izrakstit zemako Sildenafil ratiopharm (25 mg)

devu. Ja jus lietojat ritonaviru, 48 stundu laika jus nedrikstat parsniegt maksimalo 25 mg Sildenafil

devu.

Sildenafil ratiopharm kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Ja §1s zales lieto kopa ar uzturu, var paiet nedaudz ilgaks laiks, I1dz Sildenafil ratiopharm sak
iedarboties.

Alkoholiska dzeriena lietoSana erekcijas griitibas var pastiprinat. Lai no zalém iegtitu maksimalu
labumu, ir ieteicams izvairities no alkohola lietoSanas, pirms ienemat $is zales.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sis zales var daziem cilvekiem izraisit noreibuma sajitu, ietekmét redzi vai dzirdi. Ja pec Sildenafil
ratiopharm lietoSanas jiitat reiboni, ir iespaidota redze vai dzirde, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus vai masinas.

Sildenafil ratiopharm satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Sildenafil ratiopharm

Vienmér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Teteicama deva ir

ienemiet ¥2 vai 1 Sildenafil ratiopharm apvalkoto tableti atbilstosi arsta noradijumiem apméram 1
stundu pirms dzimumakta. Norijiet apvalkoto tableti veselu, uzdzerot glazi tidens.

Jiis nedrikstat lietot vairak apvalkoto tablesu neka arsts jums noradijis.

Jis nedrikstat lietot Sildenafil ratiopharm vairak neka vienu reizi diena.

Sis zales palidzes jums panakt erekciju vienigi tad, kad jiis esat seksuali uzbudinats. Dazadam
personam laiks, kad Sildenafil ratiopharm sak iedarboties ir atskirigs, bet parasti tas ir no pusstundas

lidz stundai. Jus varétu noverot, ka §ts zales sak iedarboties ilgaka laika, ja lietojat tas ar satigu maltiti.

Ja §Ts zales nepalidz jums panakt erekciju vai erekcija nav pietickami ilga, lai pabeigtu dzimumaktu,
jums tas japastasta arstam.

Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts
VirieSiem, kuri lietojusi parak daudz Sildenafil ratiopharm, var rasties vairak blakusparadibu vai
paradities stipras muskulu sapes. Ja esat lietojis Sildenafil ratiopharm vairak neka noteikts, jums tas

japasaka arstam.

Ja par 3o zalu lietoSanu Jums radusies vél citi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas, par kuram tika zinots saistiba ar sildenafila lietoSanu, parasti bija vieglas vai merenas
un Tslaicigas.

Ja Jums ir kada no talak mineétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Sildenafil ratiopharm lietoSanu un mekléjiet medicinisku palidzibu:

- Alergiska reakcija — rodas retak (var skart [idz 1 no 1 000 cilvékiem)
Simptomi ir peksna s€ksana, apgriitinata elposana vai reibonis, plakstinu, sejas, ltipu vai rikles
pietikums.

- Sapes kriitis — rodas retak
Ja tas rodas dzimumakta laika vai péc ta:
e apsédieties pussédus pozicija un centieties atslabinaties;
¢ nelietojiet nitratus, lai arstetu sapes kriitts.

- Paildzinata un dazkart arT sapiga erekcija — rodas reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem)
Ja jums radusies erekcija, kas nepartraukti ilgst vairak neka 4 stundas, jums nekavgjoties
jasazinas ar savu arstu.

- P&ksna redzes pasliktinasanas vai zudums — rodas reti

- Nopietnas adas reakcijas — rodas reti
Iesp€jamie simptomi ir stipra adas lobiSanas un tiiska, piisliSu veidosanas mutg, uz
dzimumorganiem un ap acim, drudzis.

- Krampji vai to Iekmes — rodas reti
Citas blakusparadibas
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): galvassapes.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem): slikta dasa, sejas pietvikums, karstuma vilni (viens no
simptomiem — p&ksna karstuma sajiita kermena augsdala), traucéta gremosana, krasu piejaukSanas
att€lam, redzes miglosanas, redzes traucgjumi, aizlikts deguns un reibonis.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem): vemsana, izsitumi uz adas, acs kairinajums,
apsarkusas/sarkanas acis, sapes acis, gaismas zibsni, redzes spilgtuma pastiprinasanas, jutiba pret
gaismu, acu asaro$ana, sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, zems
asinsspiediens, muskulu sapes, miegainibas sajiita, samazinata taustes sajita, reibonis, zvanisana ausTs,
sausa mute, deguna blakusdobumu aizlikums, deguna glotadas iekaisums (simptomi ir izdaljjumi no
deguna, Skavas un deguna aizlikums), sapes védera augsdala, gastroezofageala atvilpa slimiba (viens
no simptomiem ir dedzinasana aiz kriiSkaula), asinis urina, sapes rokas vai kajas, deguna asinosana,
karstuma sajiita un noguruma sajuta.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem): gibonis, insults, sirdslekme, neregulara sirdsdarbiba,
1slaiciga dazu smadzenu dalu apasinoSanas samazinasanas, spiediena sajiita rikl€, mutes nejutigums,
asinoSana acs mugurgjas dalas, redzes dubultoSanas, redzes asuma samazinasanas, patologiskas sajutas
aci, acu vai plakstinu tiiska, stku punktinu vai plankumu nirb&Sana redzeslauka, oreols ap gaismas
avotiem, acu ziliSu paplasinasanas, acu baltumu krasas parmainas, dzimumlocekla asinosana, asinis

s€klas skidruma, deguna glotadas sausums, deguna ieksgjas dalas tiiska, uzbudinamibas sajiita un
peksna dzirdes pasliktinasanas vai zudums.
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P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par nestabilu stenokardiju (sirds patologijas forma)
un peksnas naves gadijumiem. Japiebilst, ka liclakajai dalai virieSu (bet ne visiem), kam bijusas $Ts
blakusparadibas, pirms $o zalu lietoSanas ir bijusas sirds patologijas. Nav iesp&jams noteikt, vai Sie
notikumi bija tiesi saistiti ar Sildenafil ratiopharm.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Sildenafil ratiopharm
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz argjas kastites un blistera péc
vardiem: ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sildenafil ratiopharm satur

- Aktiva viela ir sildenafils.
Katra apvalkota tablete satur sildenafila citratu, kas atbilst 100 mg sildenafila.

- Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, natrija kroskarmeloze, magnija
stearats, kalcija hidrogénfosfats, talks, makrogols 6000, titana dioksids, sarkanais dzelzs oksids.

Sildenafil ratiopharm arégjais izskats un iepakojums
Sildenafil ratiopharm ir baltas vai gandriz baltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar malinu un dalfjuma
Iiniju viena puse. Tableti var sadalit vienadas devas.

Sildenafil ratiopharm piegada iepakojumos pa 1, 2, 4, 8, 12, 24 vai 48 apvalkotam tabletém blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Vacija

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Vacija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija
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HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakijas Republika

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnieka

viet&jo parstavniecibu:

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

Bbbarapus
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

EAlLada
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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar 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

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



island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EANGda

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

Si lieto$anas instrukceija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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