INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

SILDENAFIL STADA 25 mg filmovertrukne tabeltter
SILDENAFIL STADA 50 mg filmovertrukne tabletter
SILDENAFIL STADA 100 mg filmovertrukne tabeltter

Sildenafil

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige
oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Sildenafil Stada til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her (se pkt. 4).

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Sildenafil Stada
Sadan skal du tage Sildenafil Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Sildenafil Stada indeholder det aktive stof sildenafil som hgrer til en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDE5)-ha&mmere, og som medvirker til at afslappe blodkarrene i penis og tillade
blodet at stramme ind i penis ved seksuel stimulation. Silenafil Stada vil kun hjelpe dig med at fa en
erektion, hvis du bliver seksuelt stimuleret.

Sildenafil Stada er til behandling af mand med erektil dysfunktion, af og til kendt som impotens, hvilket er
manglende evne til at opna og/eller opretholde erektion tilstreekkelig til at gennemfare tilfredsstillende
seksuel aktivitet.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SILDENAFIL STADA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sildenafil Stada

- Hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sildenafil Stada (se pkt.
6).

- Huvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfare kraftigt blodtryksfald.
Forteel det til lzgen, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre angina pectoris (eller
“brystsmerter”). Er du usikker, sa sparg leegen eller pa apoteket.

- Huvis du bruger praeparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (“poppers”), da samtidig
brug ogsa kan medfare kraftigt blodtryksfald.

- Huvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

- Hvis du for nyligt har haft slagtilfeelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.



- Huvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).
- Huvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af non-arteritis anterior iskaemisk
opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din lzege eller apotekspersonalet far du begynder at tage Sildenafil Stada:
- Hvis du har en abnormitet af de rade blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraft (leukeemi),
knoglemarvskraeft (multipelt myelom )
- Huvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.
- Huvis du har problemer med hjertet. Din leege skal sa omhyggeligt undersgge, om dit hjerte kan tale
den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.
- Huvis du for tiden har mavesar eller blgdningsforstyrrelser (som f.eks. hemofili).
- Huvis du oplever pludselige nedsattelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Sildenafil Stada og straks sgge leege.

Du ber ikke anvende Sildenafil Stada sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion.

Du bgr ikke anvende Sildenafil Stada, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Du bgr ikke anvende Sildenafil Stada, hvis du er kvinde.

Seerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Informer din egen laege, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Lagen kan bestemme, at du skal have en
lavere dosis.

Bgrn og unge
Sildenafil Stada bar ikke gives til personer under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Sildenafil Stada
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Sildenafil Stada tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, iseer medicin til behandling af
brystsmerter. Hvis du bliver alvorlig syg, ber du fortelle sundhedspersonale, som behandler din tilstand, at
du har taget Sildenafil Stada, og hvornar du har taget det. Tag ikke Sildenafil Stada sammen med anden
medicin, uden at din leege har anbefalet det.

Du ma ikke tage Sildenafil Stada, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan medfare
kraftigt blodtryksfald. Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager denne type medicin, der
bruges til lindring af angina pectoris (eller “brystsmerter”).

Du ma ikke tage Sildenafil Stada, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer som f.eks.
amylnitrit (“poppers”), da samtidig brug ogsé kan medfoere kraftigt blodtryksfald.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteasehaemmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din leege
starte behandlingen pa den laveste dosis Sildenafil Stada (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hgjt blodtryk eller
vandladningsbesvar ved forstarret prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt
blodtryk, nar man hurtigt setter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse symptomer, nar
de tager Sildenafil Stada sammen med alfa-blokkere. Dette vil for det meste ske inden for 4 timer efter, at du
har indtaget Sildenafil Stada. Du bgr vare pa en regelmaessig daglig dosis af alfablokker, far du tager



Sildenafil Stada, for at nedsztte risikoen for at disse symptomer kan opsta. Laegen kan give dig en lavere
begyndelsesdosis (25 mg) af Sildenafil Stada.

Brug af Sildenafil Stada sammen med mad, drikke og alkohol
Sildenafil Stada kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske opleve, at det kan tage lidt
leengere tid far Sildenafil Stada virker, hvis du har spist et tungt maltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidig pavirke din evne til at fa rejsning. For at fa den fulde virkning af din
medicin, ber du ikke drikke alkohol i store maengder, far du tager Sildenafil Stada.

Graviditet, amning og fertilitet
Sildenafil Stada er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik og arbejdssikkerhed
Sildenafil Stada kan forarsage svimmelhed og kan pavirke synet. Veer opmarksom pa, hvordan du reagerer
pa Sildenafil Stada inden bilkarsel eller betjening af maskiner.

Sildenafil Stada indeholder sojalecithin
Du bar ikke tage Sildenafil Stada, hvis du er allergisk over for jordngdder eller soja.

Sildenafil Stada indeholder Ponceau 4R aluminium lake (syntetisk farvestof)
Kan forarsage allergiske reaktioner.

Sildenafil Stada indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter,
sasom lactose.

3. SADAN SKAL DU TAGE SILDENAFIL STADA
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sparg
leegen eller pa apoteket. Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.

Du bgr ikke tage Sildenafil Stada mere end 1 gang dagligt.
Sildenafil Stada ber tages ca. 1 time inden du planleegger seksuel aktivitet. Synk tabletten hel med et glas
vand.

Hvis du mener, at virkningerne af Sildenafil Stada er for kraftige eller for svage, bar du tale med din lege
eller apotek herom.

Sildenafil Stada hjaelper kun til erektion ved seksuel stimulation. Den tid, som det tager for Sildenafil Stada
at virke varierer fra person til person, men det tager normalt mellem %2 og 1 time. Det kan vare laengere inden
Sildenafil Stada virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Hvis Sildenafil Stada ikke hjelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lzenge nok til at
gennemfgre samleje, bar leegen informeres.

Hvis du har taget for mange Sildenafil Stada tabletter:
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forgge virkningen.

Du bar ikke tage flere tabletter, end din leege har sagt.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Sildenafil Stada, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Kontakt laegen eller apoteket, hvis du har yderligere spargsmal vedrgrende brugen af denne medicin.



Hvis du holder op med at tage Sildenafil Stada
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Sildenafil Stada er normalt milde til moderate og af
kort varighed.

Hvis du oplever nogen af fglgende alvorlige bivirkninger skal du straks stoppe med at tage Sildenafil Stada
og sege legehjzlp omgaende:

- Enallergisk reaktion (dette sker sjeeldent). Symptomer inkluderer pludselig hvaesende vejrtraekning,
vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed, haevelse af gjenlag, ansigt, leeber eller hals.
- Brystsmerter (ikke almindeligt), Hvis dette sker under eller efter samleje,
- skal du satte dig i en tilbagelanet stilling og preve at slappe af.
- -o0gdu ma ikke tage nitrater til at behandle dine brystsmerter.
- Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner (frekvens ukendt)
- hvis du har en erektion, som varer mere end 4 timer, bgr du straks kontakte en lage.
- En pludselig nedseettelse eller tab af synet (frekvens ukendt)
- Alvorlige hudreaktioner (frekvens ukendt).
- Symptomerne kan omfatte svaer afskalning og havelse af huden, blarer i mund, kansorganer
0g omkring gjnene
- Krampeanfald (frekvens ukendt)

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Hovedpine.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Redmen i ansigtet, darlig fordgjelse, pavirkning af synet (herunder farvesyn, lysfalsomhed, slgret syn eller
nedsat synsskarphed), tilstoppet naese og svimmelhed.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Opkastning, hududslzt, blgdninger pa gjets bagside, gjenirritation, blodsprangte gjne/rade gjne, smerte i
gjet, dobbeltsyn, unormal falelse i gjet, rindende gjne, dunkende puls, hurtig puls, muskelsmerter, fale sig
sgvnig, nedsat falelse ved bergring, svimmelhed, susen for grerne (tinnitus), kvalme, mundtgrhed, blgdning
fra penis, blod i seed og/eller urin, brystsmerter og fele sig udmattet.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)
Hajt blodtryk, lavt blodtryk, besvimelse, slagtilfeelde, hjerteslag, uregelmassig puls, neseblod og pludselig
nedsattelse eller tab af horelse.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Yderligere bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfaring:

Ustabil angina (en hjertesygdom), pludseligt dedsfald, midlertidig fald i blodtilfarslen til dele af hjernen. De
fleste af disse meend, men ikke alle mend, der oplevede disse bivirkninger havde hjerteproblemer, far de tog
denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om disse bivirkninger er direkte relateret til SILDENAFIL
STADA.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine



pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, som star pa pakningen og blister folie. Udlghsdatoen (exp)
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
SILDENAFIL Stada indeholder
Det aktive stof er sildenafil citrat

Hver tablet indeholder 25 mg sildenafil (som citratsalt).
Hver tablet indeholder 50 mg sildenafil (som citratsalt).
Hver tablet indeholder 100 mg sildenafil (som citratsalt).

@vrige indholdsstoffer:

- Tabletkerne:

Laktose monohydrat
Mikrokrystallinsk cellulose (E 460)
Hydroxypropylcellulose (E 463)
Croscarmellosenatrium (E 468)
Natrium stearyl fumarat

Silica (vandfrit) (E 551)

- Filmovertrak:

Indigo carmin aluminium lake (E 132)
Trigylcerid (medium keede)
Hypromellose (E 463)

Maltodextrin

Polydextose (E 1200)

Ponceau 4r aluminium lake (E 124)
Talkum (E 553b)

Titanium dioxid (E 171)

Dextose monohydrate

Lecitin (soja) (E 322)

Maltodextrin

Aluminum silicar / Titanium dioxid pigment (E 555)
Carboxymethylcellulose natrium (E 466)


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Udseende og pakningsstarrelser
Sildenafil Stada 25 mg filmovertrukne tablet er en lysebla perlemorsfarvet, rund og bikonveks i form og
omkring 8 mm i diameter.

Sildenafil Stada 50 mg filmovertrukne tablet er en lysebla perlemorsfarvet, rund og bikonveks i form og
omkring 10 mm i diameter.

Sildenafil Stada 100 mg filmovertrukne tablet er en lysebla perlemorsfarvet, rund og bikonveks i form og
omkring 12 mm i diameter.

25 mg tabletterne findes i blisterpakninger med 1, 2, 3, 4, 8, 12 og 24tabletter.
50 og 100 mg tabletterne findes i blisterpakninger med 1, 2, 3, 4, 8, 12, 24, 36 og 48 tabletter. Ikke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Repraesentant
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Belgien: Sildenafil EG 25 mg/ 50 mg/ 100 mg filmomhulde tabletten
Tyskland: Sildenafil STADA 25 mg/ 50 mg/ 100 mg Filmtabletten

Danmark: Sildenafil STADA

Finland: Sildenafil STADA 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Frankrig: Sildenafil EG 25 mg/ 50 mg/ 100 mg comprimé pellicule

Irland: sildenafil Clonmel 25 mg/ 50 mg/ 100 mg film-coated tablets
Luxembourg: Sildenafil EG 25 mg/ 50 mg/ 100 mg comprimés pelliculés

Holland: Sildenafil CF 25 mg/ 50 mg/ 100 mg, filmomhulde tabletten

Sverige: Sildenafil STADA 25 mg/ 50 mg/ 100 mg filmdragerade tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2014.



