BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sildenafil Viatris 50 mg filmdragerade tabletter

sildenafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sildenafil Viatris &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Sildenafil Viatris
Hur du tar Sildenafil Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Sildenafil Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Sildenafil Viatris ar och vad det anvands for

Vad Sildenafil Viatris &r

Sildenafil Viatris innehaller den aktiva substansen sildenafil som tillhor en grupp

lakemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDE5-hdmmare). Det verkar genom att underlatta
for blodkarlen i din penis att vidga sig sa att blodet kan floda in nar du &r sexuellt stimulerad.

Sildenafil Viatris underlattar endast att fa en erektion om du &ar sexuellt stimulerad.

Vad Sildenafil Viatris anvands fér
Sildenafil Viatris ar en behandling for man 6ver 18 ar med impotens.

Erektil dysfunktion, mer kant som impotens, innebar att en man inte kan f4, eller bibehalla, en hard
och tillrackligt erigerad penis for sexuellt umgénge. Erektion &r beroende av flera olika faktorer,
inklusive bra blodtillforsel till penis. Reducerat blodfldde till penis kan orsaka impotens. Impotens kan
yttra sig pa olika satt. Nagra kan inte fa erektion. Andra kan fa erektion, men inte tillracklig hard for
att kunna ha sex eller sa forsvinner erektionen innan eller under sex.

Sildenafil som finns i Sildenafil Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sildenafil Viatris

Ta inte Sildenafil Viatris om du:

e inte &r impotent

e tar nagot nitratlakemedel mot brostsmarta eller hjartsvikt (se ”Andra lakemedel och
Sildenafil Viatris”)

e tar amylnitrit som partydrog, sa kallade ”poppers”

e tarriociguat (eller annan guanylatcyklas-stimulerare) mot hogt blodtryck i lungorna (se
”Andra lakemedel och Sildenafil Viatris™)

o tar ritonavir for behandling av HIV (se ”Andra l&dkemedel och Sildenafil Viatris™)
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e har fatt rad fran lakare att undvika sexuellt umgénge pa grund av hjart-karlproblem (se
“Varningar och forsiktighet”)

e har allvarliga hjartproblem sasom en nyligen genomgangen hjartattack eller stroke (de senaste
6 manaderna), ostabil angina (bréstsmartor) eller svar hjartsvikt (reducerad pumpkapacitet hos
hjartat)

e har allvarliga leverproblem

e har lagt blodtryck (under 90/50 mmHg) vilket kan orsaka symtom sasom trétthet, svindel,
yrsel, sjukdomskénsla, fuktig hud, depression, forlust av medvetandet eller dimsyn

e nagon gang har haft svar synnedsattning pa grund av nervskada i 6gonen, sasom icke-arteritisk

framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAOIN), eller har en sallsynt arftlig 6gonsjukdom

sasom retinitis pigmentosa (se ”Varningar och forsiktighet™)

har deformerad penis

ar kvinna

ar under 18 ar

ar allergisk mot sildenafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Sildenafil Viatris for att forsakra dig
om att dina erektionsproblem inte ar orsakat av nagot allvarligt halsotillstand.
Impotens kan vara ett tidigt tecken pa andra sjukdomar sasom:
e hjart-kérlsjukdom
e diabetes
e hogt blodtryck
e hogt kolesterol.

Riskfaktorer for hjarta och kérl
Sexuell aktivitet kan medfdra anstrangning for hjartat (se ovan “Ta inte Sildenafil Viatris om du”).
Tala med l&kare innan du tar Sildenafil Viatris om du:

e Dblir valdigt andfadd eller kanner smartor i brostet vid latt eller mattlig anstrangning (t.ex vid
rask promenad i 20 minuter eller gar uppfor trappor tva vaningar). Din lakare kan behdva
undersoka om ditt hjarta tal den extra anstrangning som sexuell aktivitet innebar.
har problem med en hjartklaffel (hjartklaffsjukdom).
har en sjukdom i hjartmuskeln (kardiomyopati).
har oregelbunden hjértrytm (arytmi).
har blivit opererad for att forbattra blodgenomstromningen till hjartat, eller om du behandlas
mot hogt blodtryck.

o har hogt blodtryck som inte &r kontrollerat.

Andra riskfaktorer
Tala med l&kare innan du tar Sildenafil Viatris om du:

e ndgon gang har haft en erektion som varat langre &n 4 timmar (priapism). Sannolikheten att fa
en ihallande erektion kan oka vid vissa tillstdnd, sasom sicklecellanemi (onormala roda
blodkroppar), leukemi (blodcancer) eller multipelt myelom (benmérgscancer). Anvandning av
impotenslékemedel kan 0ka risken for priapism. Forlangda erektioner kan orsaka
vavnadsskador i penis och orsaka permanent impotens.

e har magsar eller en blédningssjukdom (sasom hemofili)

e tidigare har haft lindrig till moderat leversjukdom eller allvarliga njurproblem. Sildenafil
Viatris &r kanske inte lamplig for dig, du bor kontakta lakare innan du tar Sildenafil Viatris.

Om du upplever en plotsligt nedséttning av synen ska du sluta ta Sildenafil Viatris och omedelbart
kontakta lakare. Fall av synstérningar har rapporterats vid anvandning av sildenafil.

Barn och ungdomar
Sildenafil Viatris ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra lakemedel och Sildenafil Viatris



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Sildenafil Viatris kan paverka effekten av vissa ldkemedel eller sa kan de paverka hur
Sildenafil Viatris fungerar vilket kan resultera i biverkningar.

Anvand inte Sildenafil Viatris om du tar:

e Nitratlakemedel: Ta inte Sildenafil Viatris om du tar lakemedel som kallas nitrater (sdsom
glyceryltrinitrat, isorbidmononitrat, isorbiddinitrat) mot bréstsmarta (angina pectoris) eller
hjartsvikt eller "poppers” som partydrog (kvaveoxiddonatorer (sdsom amylnitrit), nicorandil
eller natriumnitroprussid), eftersom sadana substanser kan orsaka kraftigt blodtrycksfall som
kan vara allvarligt vid samtidig anvandning med Sildenafil Viatris.

e Riociguat: Ta inte Sildenafil Viatris om du tar ett lakemedel som kallas riociguat (eller andra
lakemedel i den grupp som kallas guanylatcyklas-stimulerare). Riociguat anvands for att
behandla hdgt blodtryck i lungorna och kan orsaka kraftigt blodtrycksfall som kan vara
allvarligt vid samtidig anvandning med Sildenafil Viatris.

o L&kemedel for behandling av HIV: Ritonavir ar ett lakemedel som anvéands for att behandla
HIV-infektion. Ta inte Sildenafil Viatris om du tar ritonavir eftersom denna kombination kan
leda till allvarligt blodtrycksfall.

Tala med apotekspersonal eller ldkare innan du anvénder Sildenafil Viatris ifall du tar:

o Léakemedel for att behandla svampinfektioner och antibiotika: L&kemedel for behandling av
svampinfektioner som kallas itrakonazol eller ketokonazol och ett antibiotika som kallas
erytromycin 0kar koncentrationen av Sildenafil Viatris i kroppen, vilket kan resultera i
biverkningar. Kontakta ldkare innan du tar Sildenafil Viatris om du anvander dessa lakemedel.

e Ldkemedel mot halsbranna: Lakemedel som anvands mot halsbranna, sasom cimetidin, ckar
koncentrationen av Sildenafil Viatris i kroppen, vilket kan resultera i biverkningar. Kontakta
ldkare innan du tar Sildenafil Viatris.

e Andra behandlingar mot impotens: Sékerhet och effekt har inte studerats vid kombination av
Sildenafil Viatris med andra behandlingar mot impotens, darfor rekommenderas inte denna
kombination.

e Alfablockerare for att behandla urineringsbesvar eller hdgt blodtryck: Alfablockerare som
anvands for att behandla urineringsbesvar pa grund av forstorad prostata (sasom alfuzosin,
doxazocin eller tamsulosin) kan orsaka yrsel, svindel, illamaende, svimning, brist pa
koncentration eller dimsyn pa grund av lagt blodtryck (symptomatisk hypotension).

e Lakemedel som innehaller sakubitril/valsartran, som anvands for att behandla hjartsvikt:
Kontakta apotekspersonal eller lakare innan du tar Sildenafil Viatris.

Sildenafil Viatris med mat och dryck

Sildenafil Viatris kan tas med eller utan mat, men om du tar Sildenafil Viatris tillsammans med en
kraftig maltid kan det ta lite langre tid innan den verkar.

Ta inte Sildenafil Viatris med grapefrukt eller grapefruktsjuice, eftersom detta kan paverka hur
lakemedlet fungerar.

Alkoholintag kan tillfalligt minska formagan att fa erektion. For att fa maximal effekt fran lakemedlet
bor du inte dricka stora mangder alkohol fore sexuellt umgénge.

Graviditet, amning och fertilitet
Sildenafil Viatris ska inte anvandas av kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sildenafil Viatris kan orsaka yrsel och kan paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar
pa Sildenafil Viatris innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa

4



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sildenafil Viatris innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, som laktos, bor du kontakta din lakare innan du tar Sildenafil Viatris.

Sildenafil Viatris innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sildenafil Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

e Taen tablett vid behov ungefér en timme fore sexuellt umgéange.
e Svalj tabletten hel med ett glas vatten.
e Tainte mer an en tablett per dygn.

Sildenafil Viatris hjalper dig bara att fa erektion om du ar sexuellt stimulerad. Du och din partner bor
starta med forspel precis pa samma satt som om du inte tog lakemedel mot impotens.

Den tid det tar for Sildenafil Viatris att verka varierar fran person till person, men normalt tar det
mellan 30 till 60 minuter. Du kan ta lakemedlet upp till 4 timmar fére sexuellt umgénge.

Slappna av och ha talamod om Sildenafil Viatris inte hjalper dig den forsta gangen. Du kan forsoka
igen senare men kom ihag att du hogst kan ta en tablett per dygn. For de flesta man brukar Sildenafil
Viatris fungera forsta eller andra gangen de anvéander det. Om det har gatt en tid sedan du kunde fa
eller kunde bibehalla en erektion kan det ta ett par forsok innan du uppnar onskad effekt. Om du har
provat Sildenafil Viatris och fortfarande inte kan fa och bibehalla en erektion efter ett par forsok ska
du tala med lakare.

Om du upplever att effekten av Sildenafil Viatris &r for stark bor du tala med apotekspersonal eller
lakare.

Om du har tagit fér stor mangd av Sildenafil Viatris

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Att verstiga rekommenderad dos kan resultera i biverkningar och/eller att deras
svarighetsgrad okar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar ar vanligen lindriga till mattliga och varar bara en kort stund.

Kontakta genast lakare om du upplever nagot av foljande allvarliga symtom:

e Brostsmartor: Detta ar en mindre vanlig biverkning. Om detta intréffar fore, under eller efter
sexuell aktivitet: Satt dig i en halvsittande stallning och forsok att slappna av. Ta INTE nitrater for
att behandla brostsmértan.

e Enforlangd och ibland smartsam erektion som varar langre dn 4 timmar: Detta &r en sallsynt
biverkning.



Plotslig nedséttning eller forlust av synen: Detta &r en séllsynt biverkning.

En allergisk reaktion: Detta & en mindre vanlig biverkning. Symtom inkluderar plétsliga vasljud,
andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar eller hals.

Allvarlig hudreaktion sasom Stevens-Johnson Syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys
(TEN): Detta ar en sallsynt biverkning. Symtom inkluderar kraftig hudfjallning och svullnad i
huden, blasor i munnen, kdnsorganen och runt 6gonen och feber.

Krampanfall: Detta &r en séllsynt biverkning.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

illamaende, matsmaltningsproblem, nastappa, yrsel
ansiktsrodnad, varmevallningar (en plétslig kdnsla av varme i dverkroppen)
forandrat fargseende, dimsyn, synstérningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

krakningar, smérta i Ovre delen av magen, gastroesofageal refluxsjukdom (symtomen &r bland
andra halsbranna)

hudutslag, smarta i armar eller ben, nasblédning, varmekénsla, trotthetskansla (fatigue)
dgonirritation, blodsprangda 6gon/rédogdhet, 6gonsmartor, att man ser ljusblixtar eller uppfattar
ljus som mycket starkt, ljuskénslighet, vattniga dgon

hjértklappning, snabba hjartslag

hogt blodtryck

Iagt blodtryck (typiska tecken pa detta ar yrsel, svimning, dimsyn, illaméaende och trotthet)
muskelsmarta, somnighet, minskad kansel, svindel, éronringningar

muntorrhet, blockerade eller tappta bihalor, inflammation i slemhinnan i nasan (symtomen ar bland
andra rinnsnuva, nysningar och nastappa)

narvaro av blod i urinen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

svimning, torr nésa, svullnad inuti nasan, lattretlighet och plétslig nedséttning eller férlust av
horsel

plotsligt ovantat dodsfall orsakat av att hjartat slutar att sla (plotsligt hjartstopp), stroke,
hjartinfarkt, brostsmartor (k&rlkramp), oregelbundna hjartslag, tillfalligt minskat blodflode till
delar av hjarnan

en kansla av att det blir trangt i halsen, avdomnad mun

blédning i bakre delen av dgat, dubbelseende, minskad synskarpa, onormal kansla i 6gat, svullnad
i 0gat eller 6gonlocket, sma prickar eller flackar i synféltet, att man ser en gloria runt ljuskallor,
utvidgade pupiller, missfargning av dégonvitan

blddning i penis, blod i sddesvéatskan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sildenafil Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller tryckforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sildenafil. Varje tablett innehaller 50 mg sildenafil (i form av
citratsalt).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (anhydrat), kroskarmellosnatrium (se
avsnitt 2 "Sildenafil Viatris innehaller natrium”), magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), laktos (se avsnitt 2 Sildenafil Viatris
innehaller laktos™), triacetin, indigokarmin aluminiumlack (E132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sildenafil Viatris ar bla filmdragerade tabletter med en avrundat rombformad form med matten 11,2
mm x 8,1 mm. De ar markta “V” pa ena sidan och "50" pa den andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls i blisterforpackningar innehallande 2, 4 eller 8 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-16.
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