Indlegsseddel: Information til brugeren

Sildenafil 1A Farma 25 mg tabletter
Sildenafil 1A Farma 50 mg tabletter
Sildenafil 1A Farma 100 mg tabletter

sildenafil

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sildenafil 1A Farma indeholder det aktive stof sildenafil, der tilherer en gruppe medicin, som kaldes
fosfodiesterase type 5 (PDES5)-ha@mmere. Det afslapper blodkarrene i penis og tillader blodet at
stromme ind i penis ved seksuel stimulation. Sildenafil 1A Farma vil kun hjelpe dig med at 4 en
erektion, hvis du bliver seksuelt stimuleret.

Sildenafil 1A Farma er til behandling af voksne mand med erektil dysfunktion, af og til kendt som
impotens, hvilket er manglende evne til at opnd og/eller opretholde erektion tilstraekkelig til at
gennemfore tilfredsstillende seksuel aktivitet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sildenafil 1A Farma
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sildenafil 1A Farma

o Hvis du er allergisk over for sildenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sildenafil 1A Farma
(angivet i afsnit 6).

o Hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug kan fere til et farligt blodtryksfald.
Fortzael det til leegen, hvis du tager denne type medicin, der ofte bruges til at lindre angina
pectoris (eller "brystsmerter"). Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

o Hvis du bruger leegemidler, som kaldes nitrogenoxiddonorer, som amylnitrit ("poppers"), da
samtidig brug kan medfore et farligt blodtryksfald.
. Hvis du tager riociguat. Dette leegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension

(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hejt blodtryk i
lungerne som felge af blodpropper). PDES-ha&mmere, s som Sildenafil 1A Farma, har vist sig
at gge den blodtrykssenkende virkning af denne medicin. Tal med din leege hvis du tager
riociguat eller er usikker.



Hvis du har alvorlige hjerte- eller leverproblemer.

Hvis du for nyligt har haft slagtilfelde eller hjerteanfald, eller hvis du har lavt blodtryk.
Hvis du har visse alvorlige arvelige gjensygdomme (som retinitis pigmentosa).

Hvis du pé noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af non-arteritisk anterior
iskeemisk opticusneuropati (NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Sildenafil 1A Farma

. Hvis du har seglcelleanemi (en abnormitet af de rede blodlegemer), leukaemi (blodkraeft) eller
multipelt myelom (knoglemarvskreeft).
. Hvis du har en deformitet af penis eller Peyronies sygdom.

Hvis du har problemer med hjertet. Din laege skal omhyggeligt undersege, om dit hjerte kan tale
den ekstra anstrengelse, det er at have sex.

. Hvis du for tiden har mavesar eller bledningsforstyrrelser (som f.eks. heemofili).
Hvis du oplever pludselige nedsettelser af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Sildenafil 1A Farma og straks sege lege.

Du ber ikke anvende Sildenafil 1A Farma sammen med andre orale eller lokale behandlinger for
erektil dysfunktion.

Du ber ikke tage Sildenafil 1A Farma, hvis du samtidig bliver behandlet for pulmonal arteriel
hypertension (PAH) med et l&egemiddel, der indeholder sildenafil, eller hvis du samtidig far en anden
PDES-ha@mmer.

Du ber ikke tage Sildenafil 1A Farma, hvis du ikke har erektil dysfunktion (impotens).
Du ber ikke tage Sildenafil 1A Farma, hvis du er en kvinde.

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

Born og unge
Sildenafil 1A Farma ma ikke anvendes til bern og unge under 18 éar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sildenafil 1A Farma
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler.

Sildenafil 1A Farma tabletter kan péavirke virkningen af anden medicin, isaer medicin til behandling af
brystsmerter. I tilfeelde af en alvorlig heendelse ber du fortelle legen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, at du har taget Sildenafil 1A Farma, og hvornar du har taget det. Tag ikke
Sildenafil 1A Farma sammen med anden medicin, uden at din leege har anbefalet det.

Du maé ikke tage Sildenafil 1A Farma, hvis du tager medicin, som kaldes nitrater, da samtidig brug af
disse legemidler kan medfere et farligt blodtryksfald. Forteel det altid til lagen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet, hvis du tager denne type medicin, der ofte bruges til lindring af angina
pectoris (eller "brystsmerter").

Du ma ikke tage Sildenafil 1A Farma, hvis du tager medicin, som kaldes nitrogenoxiddonorer, som
f.eks. amylnitrit ("poppers"), da samtidig brug kan medfore et farligt blodtryksfald.

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager medicin der indeholder riociguat.

Hvis du tager medicin, som kaldes proteaseh&mmere, for eksempel til behandling af HIV, kan din
leege starte behandlingen pa den laveste dosis Sildenafil 1A Farma (25 mg).



Nogle patienter, som er i behandling med en alfablokker til behandling af hejt blodtryk eller forsterret
prostata, kan opleve svimmelhed eller uklarhed, som kan skyldes lavt blodtryk, néar de hurtigt seetter
sig ned eller rejser sig op. Visse patienter har oplevet disse symptomer, nér de tager Sildenafil 1A
Farma sammen med alfablokkere. Dette vil for det meste ske inden for 4 timer efter, at du har indtaget
Sildenafil 1A Farma. Du ber vaere pé en regelmaessig daglig dosis af alfablokkeren, for du tager
Sildenafil 1A Farma, for at nedsatte risikoen for at fa disse symptomer. Laegen kan give dig en lavere
begyndelsesdosis (25 mg) af Sildenafil 1A Farma.

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler som indeholder sacubitril/valsartan, som
bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Sildenafil 1A Farma sammen med mad, drikke og alkohol
Sildenafil 1A Farma kan tages sammen med mad eller uden mad. Du kan maske opleve, at det kan
tage lidt leengere tid, for Sildenafil 1A Farma virker, hvis du har spist et tungt maltid.

Indtagelse af alkohol kan midlertidigt pdvirke din evne til at {4 rejsning. For at fa den fulde virkning af
din medicin ber du ikke drikke alkohol i store mangder, for du tager Sildenafil 1A Farma.

Graviditet og amning
Sildenafil 1A Farma er ikke beregnet til at bruges af kvinder.

Trafik og arbejdssikkerhed
Sildenafil 1A Farma kan give svimmelhed og synsforstyrrelser. Du skal derfor vaere opmaerksom pa,
hvordan medicinen pévirker dig, for du kerer eller betjener maskiner.

Sildenafil 1A Farma indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Sildenafil 1A Farma

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Den anbefalede begyndelsesdosis er 50 mg.

Du bor ikke tage Sildenafil 1A Farma mere end 1 gang dagligt.

Tag ikke Sildenafil 1A Farma tabletter sammen med orodispergible l&gemidler der indeholder
sildenafil.

Sildenafil 1A Farma ber tages ca. 1 time inden du planlegger seksuel aktivitet. Synk tabletten hel med
et glas vand.

Sildenafil 14 Farma 25 mg:
Delekaerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har svert ved at sluge den hel.

Deling af tabletterne

Laeg tabletten pé en hérd og jeevn overflade med delekarven opad. Tryk midt pa tabletten med
tommelfingeren, s tabletten deles i to lige store doser. Du skal tage begge halvdele for at upné en
effektiv dosis.

Sildenafil 1A Farma 50 mg:
Tabletten kan deles i fire lige store doser. Du skal tage mindst to kvarte tabletter (svarende til 25 mg)
for at opna en eftektiv dosis.

Deling af tabletterne




Leeg tabletten pa en hard og jeevn overflade med delekarven opad. Tryk midt pa tabletten med
tommelfingeren, sé tabletten deles i fire lige store doser.

Sildenafil 1A Farma 100 mg:
Tabletten kan deles 1 fire lige store doser.

Deling af tabletterne
Leeg tabletten pa en hard og jeevn overflade med delekarven opad. Tryk midt pa tabletten med
tommelfingeren, sé tabletten deles i fire lige store doser.

Hvis du foler, at virkningen af Sildenafil 1A Farma er for kraftig eller for svag, ber du tale med din
leege eller apotekspersonalet herom.

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

Hvis Sildenafil 1A Farma ikke hjelper til at give erektion, eller hvis erektionen ikke varer lange nok
til at gennemfere samleje, ber leegen informeres.

Hyvis du har taget for meget Sildenafil 1A Farma
Du kan opleve flere og kraftigere bivirkninger. Doser pa over 100 mg vil ikke forgge virkningen.

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

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sildenafil 1A Farma, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er rapporteret i forbindelse med brug af Sildenafil 1A Farma, er normalt milde til
moderate og af kort varighed.

Hvis du oplever en eller flere af folgende alvorlige bivirkninger, skal du omgaende stoppe med
at tage Sildenafil 1A Farma og sege laegehjzelp:

e En allergisk reaktion — dette ses ikke almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter)
Symptomerne omfatter pludselig pibende vejrtraekning, vejrtreekningsproblemer eller
svimmelhed, hevelse af gjenldg, ansigt, leber eller svaelg.

e Brystsmerter — dette forekommer ikke almindeligt
Hvis du oplever dette under eller efter et samleje, skal du
- indtage en halvt siddende stilling og forsage at slappe af.
- ikke bruge nitrater til behandling af brystsmerter.

e Langvarige og undertiden smertefulde erektioner — dette ses sjaeldent (kan forekomme hos op
til 1 ud af 1.000 patienter)

Hvis du har en erektion, der varer i mere end 4 timer, skal du straks kontakte laegen.

e Pludselig synsnedsettelse eller synstab — dette forekommer sjaeldent.



Alvorlige hudreaktioner - dette forekommer sjzeldent.
Symptomerne kan omfatte alvorlig afskalning og haevelse af huden, blisterdannelse ved
munden, kensorganerne og omkring gjnene og feber.

Kramper eller krampeanfald - dette forekommer sjeeldent.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

kvalme

ansigtsradme

hedeture (symptomerne omfatter en pludselig varmefolelse i overkroppen)
darlig fordejelse

farvesyn, slaret syn, synsforstyrrelser

tilstoppet naese

svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

opkastning

hududsleat

gjenirritation, blodsprengte gjne/rede gjne, smerte i gjet, forskellige lysfornemmelser,
lysflimren og lysglimt, lysfalsomhed, rindende gjne

uregelmassig eller hurtig puls

forhgjet blodtryk, lavt blodtryk

muskelsmerter

fole sig sovnig

nedsat folelse ved berering

svimmelhed

susen for grerne (tinnitus)

mundterhed

blokerede eller tilstoppede bihuler, inflammation af naeseslimhinden (symptomerne omfatter
lobende neese, nysen og tilstoppet nase)

mavesmerter lige over navlen, gastrogsofageal reflukssyndrom (tilbageleb af syre fra
mavesakken til spisereret - symptomerne omfatter halsbrand)

blod i urinen

smerter i arme og ben

naeseblod

varmefolelse

traethed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

besvimelse

slagtilfeelde, hjerteanfald, uregelmaessig hjerterytme

midlertidigt nedsat blodtilfersel til dele af hjernen

folelse af, at halsen snerer sig sammen

folelseslgshed i munden

bledninger i den bagerste del af gjet, dobbeltsyn, nedsat synsskarphed, unormal foelelse i gjet,
havede gjne eller gjenlag, sma partikler eller pletter i synsfeltet, se en farvet ring omkring
lyskilder, forsterrede pupiller, misfarvning af det hvide i gjet

bledning fra penis

blod i seeden

naeseterhed



e havelse inde i nesen
o fplelse af irritation
e pludselig horenedszttelse eller haretab.

Efter markedsforing er der rapporteret om sjeeldne tilfeelde af en hjertelidelse, kaldet ustabil angina, og
pludselig ded. Det ber tages i betragtning, at de fleste, men ikke alle, af de mand, der oplevede disse
bivirkninger, havde hjerteproblemer, for de tog denne medicin. Det er ikke muligt at bestemme, om
disse bivirkninger er direkte relateret til Sildenafil 1A Farma.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Dette laegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sildenafil 1A Farma indeholder:

o Aktivt stof: sildenafil. Hver tablet indeholder 25 mg, 50 mg eller 100 mg sildenafil (som citrat).

o @vrige indholdsstoffer: vandfrit calciumhydrogenfosfat, mikrokrystallinsk cellulose, copovidon,
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, saccharinnatrium, indigotin (E 132).

Udseende og pakningsstoerrelser
Sildenafil 1A Farma 25 mg tabletter er lysebla, runde, let plettede tabletter med delekaerv pa den ene

side og maerket med 25” pa den anden side.

Sildenafil 1A Farma 50 mg tabletter er lysebla, runde, let plettede tabletter med krydsdelekerv pa den
ene side og maerket med 50" pa den anden side.

Sildenafil 1A Farma 100 mg tabletter er lysebla, runde, let plettede tabletter med krydsdelekaerv pa
begge sider og market med ”100” pa den ene side.

Sildenafil 1A Farma fas i blisterpakninger med 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24 eller 28 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

ggflitas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

gl.lg.r Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472 Targu Mures, Jud. Mures, Rumanien
EIIIEGIE S.A., UL. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

iléirPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlegsseddel blev senest eendret 01. november 2022
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