Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Vardenafil Krka 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Vardenafil Krka 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Vardenafil Krka 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

vardenafiili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silld se

sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vardenafil Krka on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat VVardenafil Krka -valmistetta
Miten Vardenafil Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vardenafil Krka -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wdNE

1. Mité Vardenafil Krka on ja mihin sitd kaytetédan

Vardenafil Krka siséltdd vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estéjiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin. Niitd kdytetdan erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdirio on tila, joka merkitsee
vaikeuksia saavuttaa erektio tai yllapitaa sité.

Véahintdan yhdella kymmenesta miehesté on vaikeuksia saavuttaa erektio tai yllapitaa sita ajoittain. Syyt
tdhén saattavat olla fyysisia tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syysté lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdva jaykkyyden saavuttamiseksi ja
yllapitdmiseksi.

Vardenafil Krka vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kiihottunut. Kehossasi on luonnostaan
kemiallinen aine, joka saa aikaan erektion. VVardenafil Krka vahentd tdman aineen vaikutusta.
Vardenafil Krka auttaa erektion yllapitamisessa riittavan pitkddn mahdollistaen tyydyttavan
seksuaalisen kanssakaymisen.

Vardenafiilia, jota Vardenafil Krka siséltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat VVardenafil Krka -valmistetta

Ala ota Vardenafil Krka -valmistetta



jos olet allerginen vardenafiilille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allerginen reaktio voi olla ihottumaa, kutinaa, kasvojen turvotusta, huulten turvotusta tai
hengenahdistusta.

jos kaytat ladkevalmisteita, jotka siséltavat nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja rintakipuihin,
tai typpioksidia vapauttavia ladkkeitd, kuten amyylinitriittia. Naiden ladkevalmisteiden
kayttdminen yhtd aikaa VVardenafil Krka -valmisteen kanssa voisi merkittavasti vaikuttaa
verenpaineeseesi.

infektioiden hoitoon kaytettyja ladkkeita.

jos olet yli 75-vuotias ja kaytat sieniladkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

jos sinulla on vaikeita ongelmia sydamen tai maksan toiminnassa.

jos saat keinomunuaishoitoa.

jos sinulla on &skettéin ollut aivohalvaus tai sydaninfarkti.

jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

jos suvussasi on esiintynyt perinndllista verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

jos sinulla on joskus ilmennyt nakdkyvyn menetys riittdméattoman verenvirtauksen aiheuttaman
néakohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

jos kéytat riosiguaattia. Tatd ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-estdjien, kuten Vardenafil Krka -valmisteen, on
osoitettu lisadvan néiden la&kkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kéytét riosiguaattia
tai ole olet epévarma, kerro siitéd ladkérille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vardenafil Krka -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Vardenafil Krka -valmisteen suhteen,

jos sinulla on sydénvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekija sinulle.

jos sinulla on epasaannollinen sydamen syke (sydamen rytmihdirioitd) tai perinnéllinen
sydansairaus, jolla on vaikutusta sydansahkokéayraan.

jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen liittyen. Téh&n kuuluvat peniksen angulaatio,
Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa erektion, joka ei lakkaa (priapismi). Tahan kuuluvat
sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeavuus), multippeli myelooma (pahanlaatuinen
plasmasolukasvain), leukemia (verisolusyopd).

jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolinaava).

jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

jos kéaytat muita hoitoja erektiohdirié-ongelmiin (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Vardenafil
Krka™).

jos sinulla ilmenee &killistd n&on heikkenemista tai dkillinen ndkokyvyn menetys, lopeta
Vardenafil Krka -tablettien kaytto ja ota valittomésti yhteytta laakariin.

Lapset ja nuoret
Vardenafil Krka -valmistetta ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Vardenafil Krka
Kerro ladkarille tai apteekkinhenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:



- Nitraatit, ladkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat ladkkeet kuten amyylinitriitti.
Néiden ladkkeiden k&yttdminen yhté aikaa Vardenafil Krka -valmisteen kanssa voi merkittavasti
vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele 1a&dkérin kanssa ennen kuin otat VVardenafil Krka
-valmistetta.

- Rytmihéiridladkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

- Ritonaviiri tai indinaviiri, ladkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat
Vardenafil Krka -valmistetta.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienilagkkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen liikakasvuladdkkeita.

- Riosiguaatti.

Ala kayta kalvopaallysteisia Vardenafil Krka -tabletteja yhdessa minkaan muun erektiohairion hoitoon
tarkoitetun ladkkeen kanssa.

Vardenafil Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Vardenafil Krka -valmisteen ruokailun yhteydessé tai tyhjaan vatsaan, mutta sita ei
suositella otettavaksi raskaan tai runsasrasvaisen aterian jalkeen, koska tallgin vaikutuksen alku
saattaa viivastya.

- Ala juo greippimehua Vardenafil Krka -valmisteen kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa
hairitsevéasti ladkkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Vardenafil Krka -valmistetta ei ole tarkoitettu naisten kéyttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vardenafil Krka voi aiheuttaa joillekin inmisille huimausta tai ndkéhairidita. Jos tunnet huimausta tai
sinulla on n&kohéiridita otettuasi Vardenafil Krka -tabletteja, al& aja ajoneuvoa tai kayta tyokaluja tai
koneita.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Vardenafil Krka -valmistetta otetaan

Ota taté ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos on 10 mg.

Ota Vardenafil Krka -tabletti noin 25—-60 minuuttia ennen seksuaalista aktiviteettia. Otettuasi
Vardenafil Krka -valmistetta erektion saavuttaminen on mahdollista seksuaalisesti kiihottuneena milloin
tahansa 25 minuutista 4-5 tuntiin.

- Nielaise tabletti veden kera.

Ala kayta Vardenafil Krka -valmistetta useammin kuin kerran péivassa.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tunne, ettd Vardenafil Krka -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko.



Jos otat enemman Varde nafil Krka -valmistetta kuin sinun pitaisi

Miehet, jotka ottavat VVardenafil Krka -valmistetta enemman kuin heille on maaratty, saattavat saada
haittavaikutuksia, kuten kovia selkékipuja. Jos olet ottanut enemmaén Vardenafil Krka -valmistetta kuin
sinulle on maaratty, kerro siita laédkarille.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
N&ma vaikutukset ovat yleensd luonteeltaan lievid tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, &killista, tilapéista tai pysyvad nakokyvyn heikkenemisté tai menetysté
yhdessé tai molemmissa silmissé. Lopeta Vardenafil Krka -valmisteen ottaminen ja ota valittdmasti
yhteys laakariin.

Akillista kuulon heikkenemista tai kuulonmenetysta on raportoitu.
Seuraavat luokat kuvaavat todennakoisyytta saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sté)
- paansarky.

Yleinen (voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 10:sté)
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nena

- ruoansulatushairio.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 100:sta)

- ihon ja limakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus.

- unih&irio

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

- uneliaisuus

- vaikutukset nakokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silmasarky ja epamiellyttavéat
tuntemukset silméssa, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai sydamentykytys

- hengéstyminen

- nendn tukkoisuus

- hapon nouseminen ruokatorveen, mahatulehdus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, huonovointisuus
(pahoinvointi), suun kuivuminen

- suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, punoittava iho

- selkakipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatiinikinaasin) pitoisuudet veressa,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio



- sairauden tunne.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

- silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyortyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus

- silménpaineen kohoaminen (glaukooma), kyynelmuodostuksen lisdéantyminen
- sydanvaikutukset (kuten sydaninfarkti, muuttuneet sydamen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nenaverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehddan maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimesta (peniksen verenvuoto)

- siemennesteen verisyys (hematospermia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Vardenafil Krka -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Varde nafil Krka sisaltaa



- Vaikuttava aine on vardenafiili.
Yksi kalvopadllysteinen tabletti sisdltd4 5 mg, 10 mg tai 20 mg vardenafiilia
(vardenafiilihydrokloriditrinydraattina)

- Muut aineet (apuaineet) ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b) tablettiytimesséa ja hypromelloosi, makrogoli
4000, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172)
kalvopééllysteessa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

5 mg kalvopééllysteiset tabletit:

Oranssinruskeita, pyoreitd, hieman kaksoiskuperia viistoreunaisia kalvopéallysteisia tabletteja, joissa
toisella puolella kaiverrus ”5”; tablettien halkaisija 5,5 mm.

10 mg kalvopaallysteiset tabletit:

Oranssinruskeita, soikeita, hieman kaksoiskuperia kalvopaéllysteisid tabletteja, joissa toisella puolella
jakouurre ja toisella puolella kaiverrus 10”; tablettien mitat 10,5 mm x 5,5 mm. Tabletin voi jakaa yhta
suuriin annoksiin.

20 mg kalvopééllysteiset tabletit:

Oranssinruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia viistoreunaisia kalvopééllysteisia tabletteja, joissa toisella
puolella jakouurre ja toisella puolella kaiverrus ’20”; tablettien halkaisija 5,5 mm. Tabletin voi jakaa yhta
suuriin annoksiin.

Vardenafil Krka on saatavana pahvikoteloissa, joissa on:

- 2,4, 8, 12 tai 20 kalvopaallysteista tablettia lapipainopakkauksissa

- 2x1,4x1,8x1,12x 1tai 20 x 1 kalvopaéllysteisté tablettia yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistajat 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.3.2017



