INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sildenafil Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter
Sildenafil Bluefish 100 mg filmovertrukne tabletter

Sildenafilcitrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sildenafil Bluefish
Sadan skal du tage Sildenafil Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukown

1. Virkning og anvendelse

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

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sildenafil Bluefish
Tag ikke Sildenafil Bluefish

- Hvis du tager medicin, som indeholder nitrater, da kombinationen kan medfere kraftigt
blodtryksfald. Fortzl din leege, hvis du tager denne type medicin, der bruges til at lindre angina
pectoris (eller “brystsmerter”). Er du usikker, sa sparg leegen eller pa apoteket.

- Hvis du bruger praparater, som kaldes nitrogenoxiddonorer som amylnitrit (’poppers”), da
samtidig brug ogsa kan medfare kraftigt blodtryksfald.

- Hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sildenafil Bluefish
(angivet i afsnit 6).

- Hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

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

- Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

- Hvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft synstab pa grund af en blodprop i gjet (non-
arteritis anterior iskeemisk opticusneuropati (NAION)).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du tager Sildenafil Bluefish

- Hvis du har en abnormitet af de ragde blodlegemer (seglcelleanaemi), blodkraft (leukeemi),
knoglemarvskraft (multipelt myelom).

- Hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

- Hvis du har problemer med hjertet. Din leege skal s& omhyggeligt undersgge, om dit hjerte
kan tale den ekstra anstrengelse, det er, at have sex.

- Hvis du for tiden har mavesar eller blgdningsforstyrrelser (som f.eks. haemofili).

- Hvis du oplever pludselig nedseettelse af synet eller synstab, skal du stoppe med at tage
Sildenafil Bluefish og straks sgge lege.

Du bgr ikke anvende Sildenafil Bluefish sammen med andre orale eller lokale behandlinger for erektil
dysfunktion. Du bar ikke tage Sildenafil Bluefish, hvis du ikke har erektil dysfunktion.
Sildenafil Bluefish bar ikke anvendes af kvinder.

Serlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Fortael det til legen, hvis du har nyre- eller leverproblemer. Laegen kan bestemme, at du skal have en
lavere dosis.

Barn og teenagere
Sildenafil Bluefish bar ikke gives til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Sildenafil Bluefish
Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Sildenafil Bluefish filmovertrukne tabletter kan pavirke virkningen af anden medicin, iseer medicin til
behandling af brystsmerter. | tilfeelde af en alvorlig haendelse, ber du forteelle leegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, at du har taget Sildenafil Bluefish, og hvornar du har
taget det. Tag ikke Sildenafil Bluefish sammen med anden medicin, uden din laege har anbefalet det.

Du ma ikke tage Sildenafil Bluefish, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan
medfere kraftigt blodtryksfald, der kan vaere farligt. Forteel det altid til legen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis du tager denne type medicin, der bruges til lindring af angina pectoris (eller
“brystsmerter”).

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

Hvis du tager medicin, som kaldes proteaseheemmere, for eksempel til behandling af hiv, vil din laege
muligvis starte behandlingen pa den laveste dosis Sildenafil Bluefish (25 mg).

Nogle patienter, som er i behandling med en alfa-blokker til behandling af hgjt blodtryk eller
prostataproblemer, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som skyldes lavt blodtryk, nar man hurtigt
seetter sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse symptomer, nar de tager Sildenafil
Bluefish sammen med alfa-blokkere. Dette vil for det meste indtraeede inden for 4 timer efter, at du har
taget Sildenafil Bluefish. Du ber veere pa en regelmassig daglig dosis af alfa-blokkere, fer du tager
Sildenafil Bluefish for at nedsztte risikoen for at disse symptomer opstar.

Laegen kan give dig en lavere begyndelsesdosis (25 mg) af Sildenafil Bluefish.

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

Indtagelse af alkohol kan imidlertid pavirke din evne til at fa rejsning. For at fa den fulde virkning af
din medicin, bgr du ikke drikke alkohol i store meangder, far du tager Sildenafil Bluefish.
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Graviditet, amning og fertilitet
Sildenafil Bluefish er ikke beregnet til kvinder.

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

Sildenafil Bluefish indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du tage Sildenafil Bluefish

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket. Den sedvanlige dosis er 50 mg.

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

Hvis du faler, at virkningen af Sildenafil Bluefish er for kraftig eller for svag, ber du tale med din
lzege eller apoteket.

Sildenafil Bluefish hjeelper kun til erektion ved seksuel stimulering. Den tid det tager for Sildenafil
Bluefish at virke er forskellig fra person til person, men det tager normalt mellem % og 1 time. Det
kan vare lengere inden Sildenafil Bluefish virker, hvis det tages sammen med et tungt maltid.

Huvis Sildenafil Bluefish ikke hjalper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer laenge nok til
at gennemfare samleje, bar du fortelle det til legen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Sildenafil Bluefish
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forgge virkningen.

Du bgr ikke tage flere tabletter, end din lsege har sagt.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sildenafil Bluefish, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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 ved brug af sildenafil, er normalt milde til moderate og af kort
varighed.

Hvis du oplever nogen af de fglgende bivirkninger skal du stoppe med at tage Sildenafil Bluefish og
gjeblikkeligt sgge lege:

En allergisk reaktion (dette ses sjaldent)



- Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtraekning, vejrtreekningsbesveer eller
svimmelhed, havelser af gjenlag, ansigt, leber eller hals.

Smerter i brystet (dette ses ikke almindeligt)

Huvis dette sker under eller efter samleje:
- Set dig op i en tilbagelaenet stilling og prev at slappe af.
- Tag ikke nitrater til at behandle dine brystsmerter.

Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner (hyppighed er ukendt)
Hvis du far erektion, som varer laeengere end 4 timer, bgr du straks kontakte leegen.

Pludselig nedseettelse eller tab af synet (hyppighed er ukendt)

Alvorlige hudreaktioner (hyppighed er ukendt)
Symptomerne kan omfatte kraftig afskalling og haevelse pa huden, sma vabler i munden samt
omkring kensorganerne og gjnene, feber.

Kramper eller krampeanfald (hyppighed er ukendt)
Andre bivirkninger:
Meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) er hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e rgdmen i ansigtet,
forstoppelse,
pavirkning af synet (herunder farvesyn, lysfalsomhed, slgret syn eller nedsat synsskarphed),
tilstoppet naese,
svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e opkastning,

hududsleet,

blgdninger pa gjets bagside,

gjenirritation,

blodspraengte gjne/rade gjne,

smerter i gjet

dobbeltsyn,

unormal fglelse i gjet,

rindende gjne

hjertebanken eller hurtig puls,

muskelsmerter,

sgvnighed,

nedsat fglelse ved bergring,

svimmelhed,

ringen for grerne,

kvalme,

ter mund,

blgdning fra penis

blod i seed og/eller urin

brystsmerter,

udmattelse.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.00 personer)



hgjt blodtryk,

lavt blodtryk,

besvimelse,

slagtilfelde,

hjerteanfald,
uregelmaessig hjerterytme,
naeseblod,

pludselig tab af harelse.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
Yderligere bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfagring, omfatter:

e en hjertelidelse kaldet ustabil angina,

e pludselig dedsfald,

o midlertidigt fald i blodtilfgrslen til dele af hjernen.

De fleste af disse mand, men ikke alle af disse mand, der oplevede disse bivirkninger, havde
hjerteproblemer, far de tog denne medicin. Det er ikke muligt at afgere, om disse bivirkninger direkte
skyldes Sildenafil Bluefish.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke Sildenafil Bluefish efter den udlgbsdato, der star pa asken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sildenafil Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: Sildenafil. Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg eller 100 mg sildenafil
(som sildenafilcitrat).
- @vrige indholdsstoffer:
e Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphat (vandfrit),
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat

6


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

o Filmovertraek: Lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171), triacetin, indigo
carmin aluminium lake (E132)

Udseende og pakningsstarrelser

Sildenafil Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter:

BI4, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekeerv, market med 125 pa den ene side af
tabletten og J pa den anden side med delekaerv.

Sildenafil Bluefish 100 mg filmovertrukne tabletter:
BI4, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekeerv, market med 126 pa den ene side af
tabletten og J pa den anden side med delekarv.

Sildenafil Bluefish fas i falgende pakningssterrelser:

Sildenafil Bluefish 50 mg filmovertrukne tabletter
PVC/Aluminiums folie blisterark i &ske med 1, 2, 4, 8 eller 12 tabletter.

Sildenafil Bluefish 100 mg filmovertrukne tabletter
PVC/Aluminiums folie blisterark i &ske med 1, 2, 4, 8 eller 12 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Sildenafil Bluefish

Frankrig SILDENAFIL BLUEFISH 25 mg/50mg/100mg, comprimé pelliculé

Holland Sildenafil Bluefish 25mg/50mg/100mg, filmomhulde tabletten

Norge Sildenafil Bluefish

Portugal (RMS) Sildenafil Bluefish 25mg/50mg/100mg Comprimidos revestido por pelicula

Spanien Sildenafilo Bluefish 25mg/50mg/100mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Storbritannien Sildenafil 25mg/50mg/100mg film-coated tablets

Sverige Sildenafil Bluefish 50mg/100mg filmdragerade tabletter

Tyskland Sildenafil Bluefish 25mg/50mg/100mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 26 juni 2014



