LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 25 mg kalvopiillysteiset tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen tabletti sisdltdd 25 mg sildenafiilisitraattia, joka vastaa 25 mg sildenafiilia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaéllysteinen.

Valkoisia, soikeita kalvopaillysteisii tabletteja, joihin on merkitty ”’S 25 toiselle puolella ja toinen on
puoli siled.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Sildenafil Teva on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohdirididen hoitoon. Erektiohdiridksi katsotaan
kykeneméttdmyys saavuttaa tai yllapitdd tyydyttdvadn seksuaaliseen kanssakdymiseen riittdvéa erektio.

Jotta Sildenafil Teva toimisi tehokkaasti, tarvitaan seksuaalinen stimulaatio.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Kaytto aikuisilla:

Suositusannos on 50 mg otettuna tarvittaessa noin tuntia ennen aiottua seksuaalista toimintaa.
Ladkkeen tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan nostaa 100 mg:aan tai laskea 25 mg:aan.
Suurin suositeltu annos on 100 mg. Suurin suositeltu annostiheys on kerran péivissa. Sildenafil Teva
otettuna samanaikaisesti ruoan kanssa saattaa viivastyttid lddkkeen vaikutuksen alkamista (ks. kohta

5.2).

Erityispotilasryhmét

lakkaat potilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille (> 65-vuotiaille).

Munuaisten vajaatoimintapotilaat
Kohdan ”Kaytto aikuisilla” annossuosituksia voidaan soveltaa lievéa tai kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaviin potilaisiin (kreatiniinipuhdistuma 30-80 ml/min).

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettivyyden
mukaan annos voidaan tarvittaessa nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.

Maksan vajaatoimintapotilaat

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (esim.
kirroosi) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan
tarvittaessanostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.



Pediatriset potilaat
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Kayttd potilailla, jotka ottavat jotain muuta ladkevalmistetta

Potilailla, jotka samanaikaisesti saavat CYP3A4-estdjid, tulisi harkita 25 mg:n aloitusannosta (ks.
kohta 4.5). Poikkeuksena ritonaviiri , jonka kanssa sildenafiilin yhteiskayttoa ei suositella (ks kohta
4.4).

Ortostaattisen hypotension riskin minimoimiseksi aflasalpaajaldikitystd saavilla potilailla, on potilaan
alfasalpaajaldékityksenoltava vakiintunutta ennen sildenafiilihoidon aloittamista. Liséksi on harkittava
sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Antotapa

Suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu lisddvén nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; sen vuoksi sen
samanaikainen kéyttd typpioksidien luovuttajien (kuten amyylinitriitti) tai nitraattien kanssa on
kontraindisoitu.

Erektiohdirididen hoitoon kéytettavié ladkkeitd, myoskadn sildenafiilia, ei pitdisi antaa miehille, joille
seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa (esim. potilaat, joilla on vaikea kardiovaskulaarinen
sairaus kuten epastabiili rintakipu tai vaikea syddmen vajaatoiminta).

Sildenafil Tevaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat menettédneet ndkoky vyn toisesta silméstdin non-
arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian (NAION) vuoksi riippumatta siité, liittyikd
kyseinen tapahtuma aiempaan PDES:n estéjén kiyttoon vai ei (ks. kohta 4.4).

Sildenafiilin turvallisuutta ei ole tutkittu seuraavilla potilasryhmilld ja siksi sen kdytto néille potilaille
on kontraindisoitu: Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, alhainen verenpaine (verenpaine
<90/50 mmHg), dskettdinen aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai perinndllinen degeneratiivinen
verkkokalvosairaus kuten retinitis pigmentosa (pienelld osalla néisté potilaista on verkkokalvon
fosfodiesteraasin geneettinen héirid).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Potilaan terveydentilan kartoitus ja 1ddkérintarkastus on syyté suorittaa erektiohéirion
diagnosoimiseksi ja sen aiheuttavien mahdollisten syiden selvittimiseksi ennen kuin l4dékehoitoa

harkitaan.

Kardiovaskulaariset riskitekijit

Ennen kuin mitdan erektiohdirion hoitoa aloitetaan, ladkérin tulee arvioida potilaan
kardiovaskulaarinen tila, koska seksuaaliseen aktiivisuuteen liittyy tietynasteinen sydankohtausriski.
Sildenafiililla on vasodilatoivia ominaisuuksia, jotka aiheuttavat lievin ja ohimenevén verenpaineen
laskun (ks. kohta 5.1). Ennen sildenafiilin méaaraamisté ladkarien tulee huolellisesti arvioida voisiko
potilaille, joilla on tiettyjé taustatekijoitd, aiheutua haittavaikutuksia kyseisisté vasodilatoivista
vaikutuksista, erityisesti seksuaalisen aktiivisuuden yhteydessé. Potilaat, joilla on vasemman kammion
ulosvirtauksen ahtauma (esim. aorttalipan ahtauma, hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia) tai
ne potilaat, joilla on harvinainen usean jarjestelmén rappeumaoireyhtymé (multiple system atrophy),



joka ilmenee vaikeana verenpaineen autonomisen siitelyn hiirioni, ovat herkempid vasodilatoiville
aineille.

Sildenafil Teva lisdd nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta 4.3).

Markkinoilletulon jélkeen sildenafiilin kdyton on raportoitu olevan ajallisesti yhteydessé
seuraavanlaisiin tapahtumiin: vakavat syddnperéiset tapahtumat kuten sydéninfarkti, epastabiili angina
pectoris, sydanperdinen dkkikuolema, kammioperdinen rytmihdirid, aivoverenvuoto, TIA-kohtaus,
hypertensio ja hypotensio. Useimmilla, mutta ei kaikilla, edelld mainituista potilaista on ollut
sydénperdisia riskitekijoitd. Useimmat raportoiduista tapahtumista esiintyivét yhdynnin aikana tai pian
sen jilkeen. Lisdksi muutamia tapahtumia raportoitiin pian sildenafiilin ottamisen jilkeen vaikka
seksuaalista toimintaa ei tapahtunutkaan. Sita, liittyvatkoé ndma tapahtumat suoranaisesti edelld
mainittuihin tekijoihin tai joihinkin muihin tekijéihin, on mahdotonta ratkaista.

Priapismi

Varovaisuutta on noudatettava erektiohdiridladkkeitd, myos sildenafiilia kéytettdessd, kun hoidetaan
erektiohdiriotd potilailla, joilla on peniksen anatominen epamuotoisuus (kuten peniksen angulaatio,
paisuvaiskudoksen fibroosi tai Peyronien sairaus), tai jos potilaalla on priapismille altistava sairaus
(kuten sirppisoluanemia, multippeli myelooma tai leukemia).

Markkinoilletulon jdlkeen sildenafiilin kidyton yhteydessd on raportoitu pitkittynyttd erektiota ja
priapismia. Jos erektio kestdd yli 4 tuntia, potilaan pitdisi hakeutua valittdmasti ladkarinhoitoon. Jos
priapismia ei hoideta heti, tuloksena voi olla siittimen kudosvaurio ja pysyvé potenssin menetys.

Samanaikainen kéyttd muiden PDES5:n estéjien tai muiden erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden kanssa

Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien tai muiden sildenafiilia sisdltdvien pulmonaalihypertension
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden (REVATIO) tai erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden
yhteiskdyton tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu. Sen vuoksi tillaista yhteiskayttoa ei suositella.

Vaikutukset ndkokykyyn

Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estédjien kidyton yhteydessd on spontaanisti raportoitu esiintyneen
nikokentin puutoksia (ks. kohta 4.8). Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien kdyton yhteydessd on
raportoitu sekd spontaanisti ettd havainnointitutkimuksessa esiintyneen harvinaista non-arteriittista
anteriorista iskeemistd optikusneuropatiaa (NAION) (ks. kohta 4.8). Jos potilailla ilmenee jokin
dkillinen ndkokentdn puutos, heitd on kehotettava lopettamaan Sildenafil Tevan kiyttd ja ottamaan heti
yhteyttd ladkariin (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen kéytto ritonaviirin kanssa

Sildenafiilin ja ritonaviirin yhteiskaytto ei ole suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Samanaikainen kavytto alfasalpaajien kanssa

Varovaisuutta on noudatettava sildenafiilin annossa potilaalle, joka kéyttda alfasalpaajaa, koska ndiden
ladkeaineiden yhteisanto voi aiheuttaa joillekin herkille yksildille oireista hypotensiota (ks. kohta 4.5).
Oireet ilmenevét todennékdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin annosta. Ortostaattisen hypotension
riskin minimoimiseksi alfasalpaajaa saavan potilaan tulisi olla hemodynaamisesti stabiili ennen
sildenafiilihoidon aloittamista. Sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella on harkittava (ks.
kohta 4.2). Liséksi ladkérin tulisi antaa potilaalle toimintaohjeet ortostaattisen hypotension oireiden
varalta.

Vaikutukset verenvuotoon




Thmisten verihiutaleilla suoritetuissa in vitro -tutkimuksissa sildenafiilin todettiin lisddvan
natriumnitroprussidin (typen oksidien luovuttaja) antiaggregatorista vaikutusta. Sildenafiilin kdyton
turvallisuudesta jotain verenvuototautia tai maha- tai pohjukaissuolihaavaa sairastavilla potilailla ei ole
tietoa. Siksi sildenafiilia tulee antaa téllaisille potilaille ainoastaan vasta perusteellisen
hyoéty/riskiarvioinnin jalkeen.

Naiset

Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden ladkkeiden vaikutukset sildenafiiliin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili metaboloituu pédasiallisesti sytokromi P450 (CYP) isoentsyymien 3A4 (enimmékseen) ja
2C9 (véhiisessd madrin) kautta. Siksi ndiden isoentsyymien estéjét voivat vihentia sildenafiilin
puhdistumaa ja ndiden isoentsyymien indusoijat voivat lisété sildenafiilin puhdistumaa.

In vivo -tutkimukset

Kliinisten tutkimusten populaatio-farmakokineettisten analyysien mukaan sildenafiilin puhdistuma
pienentyi, kun sildenafiilia annettiin samanaikaisesti CYP3A4:n estdjien (ketokonatsoli, erytromysiini,
simetidiini) kanssa. Vaikka haittavaikutustapausten mééra ei lisdéntynyt sildenafiilin ja
samanaikaisesti annettujen CYP3A4:n estdjien kiyton yhteydessé, 25 mg:n aloitusannoksen kayttod
tulee harkita.

HIV-proteaasin estija ritonaviirin (erittdin voimakas P450-estéj4) ja sildenafiilin yhteiskéytto aiheutti
300 % kasvun sildenafiilin huippupitoisuuteen (C.x) (4-kertainen) sekd 1000 % kasvun sildenafiilin
pitoisuuspinta-alaan (AUC) (11-kertainen). Ritonaviirin annos oli 500 mg kahdesti paivissd (vakaassa
tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-annoksena. 24 tunnin kuluttua sildenafiilin pitoisuus plasmassa oli
vield 200 ng/ml. Annettaessa ainoastaan sildenafiilia, sen pitoisuus plasmassa oli vastaavana
ajankohtana noin 5 ng/ml. Tdma tieto on yhdenmukainen ritonaviirin useisiin P450-substraatteihin
kohdistuvien merkittdvien vaikutusten kanssa. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta ritonaviirin
farmakokinetiikkaan. Ndiden farmakokineettisten tutkimustulosten perusteella yhteiskéyttoa
ritonaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.4) ja joka tapauksessa sildenafiilin enimmé&isannoksen ei
tulisi ylittdd 25 mg:aa 48 tunnin sisilla.

HIV-proteaasin estéji sakinaviirin (CYP3A4-estdjd) ja sildenafiilin yhteiskaytto aiheutti 140 % kasvun
sildenafiilin huippupitoisuuteen (Cp,.x) sekd 210 % kasvun sildenafiilin pitoisuuspinta-alaan (AUC).
Sakinaviirin annos oli 1200 mg kolmesti pdivéssé (vakaassa tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-
annoksena. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta sakinaviirin farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.2).
Voimakkaampien CYP3A4-estijien, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli, vaikutusten oletetaan olevan
merkittdvampid.

Kun sildenafiilia annettiin 100 mg kerta-annos erytromysiinilddkityksen aikana (erytromysiini on
kohtalainen CYP3A4:n estdjd) vakaassa tilassa (500 mg kahdesti/vrk viiden vrk ajan), suureni
sildenafiilin systeeminen altistus (AUC) 182 %. Atsitromysiinin (500 mg péivittdin kolmen péivén
ajan) vaikutuksesta normaaleiden terveiden vapaachtoisten miesten AUC-, Cyux- tai tya-arvoihin,
eliminaationopeusvakioon tai sildenafiilin tai sen pddmetaboliitin puoliintumisaikaan ei saatu nayttoa.
Simetidiini (800 mg), sytokromi P450:n estdjad ja CYP3A4:n epispesifi estéjd, annosteltuna terveille
vapaaehtoisille yhdessa sildenafiilin (50 mg) kanssa suurensi sildenafiilin plasmapitoisuutta 56 %.

Koska greippimehu on heikko CYP3A4:n estdji suolen seindmaissé, saattaa sildenafiilin ja
greippimehun yhteiskdytto nostaa sildenafiilin pitoisuutta plasmassa kohtalaisesti.

Antasidi (magnesiumhydroksidi/alumiinihydroksidi) kerta-annoksena ei vaikuttanut sildenafiilin
hyotyosuuteen.



Vaikka spesifeja interaktiotutkimuksia ei kaikkien ldékevalmisteiden osalta ole tehty,
populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettei seuraavien lddkeaineiden samanaikaisella
kaytolla ollut vaikutusta sildenafiilin farmakokinetiikkaan: CYP2C9:n estéjét (kuten tolbutamidi,
varfariini, fenytoiini), CYP2D6:n estdjdt (kuten selektiiviset serotoniinin takaisinotonestdjat, trisykliset
antidepressantit), tiatsidit ja sen sukuiset diureetit, loop-diureetit, kaliumia sdastavét diureetit, ACE-
estdjat, kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai CYP450:n indusoijat (kuten rifampisiini,
barbituraatit). Yhdessé terveilld vapaaehtoisilla miehilld tehdyssé tutkimuksessa, jossa
endoteliiniantagonistia, bosentaania (CYP3A4:n kohtalainen indusoija, CYPP2C9:n indusoija ja
mahdollisesti CYP2C19:n indusoija), annoksella 125 mg kahdesti vuorokaudessa (vakaassa tilassa)
annettiin samanaikaisesti sildenafiilin (annos 80 mg kolmesti vuorokaudessa, vakaassa tilassa) kanssa,
sildenafiilin AUC véheni 62,6 % ja C,.x vastaavasti 55,4 %. Siksi samanaikaisen voimakkaan
CYP3A4:n indusoijan, kuten rifampisiinin, annon odotetaan aiheuttavan vield suurempaa laskua
sildenafiilin pitoisuuteen plasmassa.

Nikorandiili on kaliumkanavan aktivaattorin ja nitraatin yhdistelmé. Nitraattikomponenttinsa vuoksi se
voi aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia sildenafiilin kanssa.

Sildenafiilin vaikutukset muihin lddkkeisiin

In vitro -tutkimukset:

Sildenafiili on sytokromi P450 isoentsyymien 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ja 3A4 (ICs5o > 150 pM)
heikko estdjd. On epédtodennékdistd, ettd sildenafiililla on vaikutusta niiden yhdisteiden puhdistumaan,
jotka metaboloituvat edelld mainittujen isoentsyymien kautta, silld suositetuilla annoksilla sildenafiilin
plasman huippukonsentraatio on noin 1 M.

Sildenafiilin ja ei-spesifien fosfodiesteraasiestéjien, kuten teofylliinin ja dipyridamolin, vilisista
interaktioista ei ole tietoa.

In vivo -tutkimukset:

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu potensoivan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; siksi sitd ei saa
antaa samanaikaisesti typpioksidien luovuttajien tai nitraattien kanssa (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen sildenafiilin anto potilaalle, joka saa alfasalpaajahoitoa voi aiheuttaa joillekin herkille
yksildille oireista hypotensiota. Oireet ilmenevét todenndkdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin
annosta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kolmessa spesifisessa lddke-ladkeinteraktiotutkimuksessa annettiin
sildenafiilia (25 mg, 50 mg tai 100 mg) potilaille, joilla oli eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja
vakiintunut alfasalpaajalddkitys doksatsosiinilla (4 mg ja 8 mg). Tassa tutkimuspopulaatiossa
verenpaine aleni lisdd annosryhmittdin makuuasennossa mitattuna keskiméérin 7/7 mmHg, 9/5 mmHg
ja 8/4 mmHg ja pystyasennossa keskimédrin 6/6 mmHg, 11/4 mmHg ja 4/5 mmHg. Kun sddnnollista
doksatsosiinihoitoa saaneille potilaille annettiin samanaikaisesti sildenafiilia, joillakin potilailla
raportoitiin oireista ortostaattista hypotensiota. [lmoitusten mukaan potilailla ilmeni heitehuimausta ja
pyOrryttivaa tunnetta, mutta ei pyOrtymisia.

Mitddn merkittivid interaktioita ei esiintynyt, kun sildenafiilia (50 mg) annettiin samanaikaisesti
tolbutamidin (250 mg) tai varfariinin (40 mg) kanssa, jotka molemmat metaboloituvat CYP2C9
vilityksella.

Sildenafiili (50 mg) ei voimistanut asetyylisalisyylihapon (150 mg) aiheuttamaa pidentynytté
vuotoaikaa.

Sildenafiili (50 mg) ei lisannyt alkoholin verenpainetta alentavaa vaikutusta terveilld vapaachtoisilla,
kun veren maksimialkoholipitoisuus oli keskiméérin 0,8 promillea.

Seuraavien verenpainetta laskevien ldékeaineryhmien: diureettien, beetasalpaajien, ACE:n estéjien,
angiotensiini I estdjien, verenpaineldikkeiden (vasodilataattorit ja sentraalisesti vaikuttavat),



adrenergisten neuroniensalpaajien, kalsiuminestéjien sekd alfa-adrenergisten reseptorien estijien
kayttdjilla ilmenneet haittavaikutukset sildenafiilia saaneilla potilailla eivit poikenneet lumeldiketta
saaneista. Yhdessi spesifissi interaktiotutkimuksessa annettiin 100 mg sildenafiilia samanaikaisesti
amlodipiinin kanssa verenpainepotilaille. Makuulla mitatun systolisen verenpaineen lasku oli 8 mmHg
ja vastaava makuulla mitatun diastolisen verenpaineen lasku oli 7 mmHg. Ndmé verenpaineen laskut
olivat samaa suuruusluokkaa kuin pelkéstéén sildenafiilia saaneilla terveilld vapaaehtoisilla, eikd
sildenafiililla ja amlodipiinilla ollut synergistisid vaikutuksia (ks. kohta 5.1).

Sildenafiililla (100 mg) ei ollut vaikutusta sakinaviirin ja ritonaviirin (HIV-proteaasin estdjid ja
CYP3A4:n substraatteja) vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Terveilld vapaaehtoisilla miehillé sildenafiilin anto vakaassa tilassa (80 mg x 3/vrk) aiheutti 49,8 %
nousun bosentaanin (125 mg x 2/vrk) kokonaisaltistuksessa (AUC) ja vastaavasti 42 % nousun
bosentaanin huippupitoisuudessa Cqx.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Riittdvia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville tai imettiville naisille.

Rottien ja kanien lisdéntymistutkimuksissa oraalisesti annetun sildenafiilin ei todettu aiheuttaneen
mitddn oleellisia haittavaikutuksia.

liikkkuvuuteen tai rakenteeseen (ks. kohta 5.1).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.

Koska huimausta ja nédkdhéiriditd on ilmennyt sildenafiililla suoritetuissa kliinisissa tutkimuksissa,
potilaiden tulisi tarkkailla Sildenafil Tevasta saamiaan reaktioita ennen ajamaan ldhtemisté tai
koneiden kayttdmista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Sildenafiilin turvallisuusprofiili perustuu 9 570 potilaaseen 74 kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa. Kliinisissa tutkimuksissa sildenafiililla hoidetuilla
potilailla yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat padnsirky, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
ruoansulatusvaivat, nenén tukkoisuus, heitehuimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, ndkohéiriot,
syanopsia ja hamértynyt nako..

Myyntiluvan saamisen jilkeisessd haittavaikutusseurannassa on kerétty haittavaikutuksia arviolta
> 10 vuoden ajalta. Koska kaikkia haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu myyntiluvan haltijalle eiké siten

viety turvallisuustietokantaan, tillaisten haittojen esiintymistiheytti ei voida luotettavasti mééritt4a.

Haittavaikutukset taulukoituna

Seuraavassa taulukossa on lueteltu elinjérjestelmittiin ja esiintymistiheyksittdin [hyvin yleiset

(= 1/10), yleiset (> 1/100—< 1/10), melko harvinaiset (> 1 000—< 1/100), harvinaiset

(=110 000—< 1 000)] kaikki l4édketieteellisesti tirkedt haittavaikutukset, joita kliinisissd tutkimuksissa
ilmeni enemmén sildenafiililla kuin lumeldékkeella.



Liséksi taulukossa on mainittu myyntiluvan saamisen jélkeen ilmoitetut ladketieteellisesti tarkeét
haittavaikutukset esiintymistiheydeltddn ”tuntemattomina”.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: Liiketieteellisesti tiirkeit haittavaikutukset, joita ilmoitettiin kontrolloiduissa
Kliinisissa tutkimuksissa enemmén sildenafiililla kuin lumeliikkeella, seki ladketieteellisesti
tiarkeit haittavaikutukset, jotka on ilmoitettu myyntiluvan saamisen jéilkeen
haittavaikutusseurannassa

Elinjéirjestelméa | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Infektiot Nuha
Immuunijérjeste Yliherkkyys
Imé
Hermosto Péaansdarky | Heitehuimaus | Uneliaisuus, Aivoverisuonitapahtuma,
hypestesia ohimenevé iskeeminen
kohtaus (TIA),
kouristuskohtaus*
kouristuskohtauksen
uusiutuminen®,
pyOrtyminen
Silmat Virinddn Kyynelelinten Non-arteriittinen
vadristymat**, | hairiot***, anteriorinen iskeeminen
nékohairiot, silmékipu, optinen neuropatia
hémértynyt fotofobia, (NAION), "
nako fotopsia, verisuonitukos
silmien hyperemia, | verkkokalvossa*,
kirkkaus, verkkokalvoverenvuoto,
sidekalvotulehdus arterioskleroottinen
retinopatia,
verkkokalvosairaus,
glaukooma,
nikokenttapuutos,
diplopia,
nidntarkkuuden
heikkeneminen,
myopia,
astenopia,
lasiaiskellujat,
virikalvon héirio,
mydriaasi,

valorenkaiden ndkeminen,
silmdedeema,

silmén turpoaminen,
silmahairio,

sidekalvon hyperemia,
silmé-drsytys,
epanormaali tuntemus
silméssa,
silmédluomiturvotus,
kovakalvon virimuutos




Elinjérjestelmi | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Kuulo ja Kiertohuimaus, Kuuroutuminen
tasapainoelin korvien soiminen
Sydén Takykardia, Sydéanperdinen
sydamentykytykset | dkkikuolema*,
sydéninfarkti,
kammioperédinen
rytmihdirio*,
eteisviring,
epéstabiili angina pectoris
Verisuonisto Kasvojen Kohonnut
punoitus ja verenpaine,
kuumoitus, matala verenpaine
kuumat aallot
Hengityselimet, Nenin Nenéverenvuoto, Kuristava tunne kurkussa,
rintakehd ja tukkoisuus poskionteloiden nenén turvotus,
vilikarsina tukkoisuus nendn kuivuminen
Ruoansulatuseli Pahoinvointi, | Ruokatorven Suun hypestesia
misto ruoansulatus- refluksitauti,
héairiot oksentelu,
ylavatsakipu,
suun kuivuminen
TIho ja Thottuma Stevens-Johnsonin
ihonalainen oireyhtyméa*. toksinen
kudos epidermaalinen
L%
nekrolyysi
Luusto, lihakset Lihaskipu,
ja sidekudos raajakipu
Munuaiset ja Hematuria
virtsatiet
Sukupuolielimet Siittimen verenvuoto
ja rinnat priapismi*,
hematospermia,
pitkittynyt erektio
Yleisoireet ja Rintakipu, Artyisyys
antopaikassa vasymys,
todettavat haitat kuumuuden tunne
Tutkimukset Kiihtynyt
syddmensyke

* [lmoitettu vain markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa.
** Virindon vadristymaét: Kloropsia, kromatopsia, syanopsia, erytropsia ja ksantopsia.
*#%* Kyynelelinten hiiriot: kuivasilmiisyys, kyynelvuodon hiirid ja lisddntynyt kyynelnesteen eritys.




Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyistad

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vapaaehtoisilla suoritetuissa kerta-annostutkimuksissa aina 800 mg:n annoksiin asti haittavaikutukset
olivat samoja kuin pienempid annoksia kaytettidessi, mutta haittavaikutusten ilmaantuvuus ja
voimakkuus kasvoivat. 200 mg:n annokset eivét lisinneet tehoa, mutta lisdsivat haittavaikutusten
(péaansarky, punastelu, huimaus, yldvatsavaivat, nenin tukkoisuus ja ndkohdiriot) ilmaantuvuutta.
Yliannostustapauksessa kiytetién tarpeenmukaista elintoimintoja yllépitédvaé perushoitoa. Dialyysin ei
uskota lisddvin munuaispuhdistumaa, silld sildenafiili on voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutunut
eikd erity virtsaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Virtsaelinten sairauksien lddkkeet; erektiohdirididen hoitoon tarkoitetut
ladkkeet. ATC-koodi: GO4BEO3.

Vaikutusmekanismi

Sildenafiili on oraalinen erektiohidirididen hoitoon tarkoitettu lddke. Se lisdd seksuaalisen stimulaation
yhteydessi verenvirtausta penikseen ja korjaa heikentynyttéd erektiota.

Seksuaalisen stimulaation aikana paisuvaiskudoksessa vapautuva typpioksidi liittyy fysiologiseen
mekanismiin, joka saa aikaan peniksen erektion. Typpioksidi aktivoi guanylaattisyklaasientsyymin,
mika johtaa suurentuneeseen syklisen guanosiinimonofosfaatin pitoisuuteen (cGMP), miké aiheuttaa
siittimen paisuvaiskudoksen sileiden lihasten relaksaation ja vapauttaa veren virtauksen
paisuvaiskudokseen.

Sildenafiili on potentti ja selektiivinen cGMP-spesifisen fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estija.
PDES5:n tehtévi on hajottaa cGMP paisuvaiskudoksessa. Sildenafiililla on erektiossa paikallinen
vaikutus. Sildenafiililla ei ole suoraa relaksoivaa vaikutusta eristettyyn ihmisen paisuvaiskudokseen,
mutta se lisdd voimakkaasti typpioksidin relaksoivaa vaikutusta siihen. Kun typpioksidi/cGMP-
systeemi aktivoituu seksuaalisen stimulaation johdosta, sildenafiili estdid PDES:n toiminnan, mika
johtaa lisddntyneeseen cGMP-pitoisuuksiin paisuvaiskudoksessa. Sen vuoksi tarvitaan seksuaalista
stimulaatiota sildenafiilin hyddyllisen farmakologisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet sildenafiilin estivén selektiivisesti PDE35:tt4, joka liittyy
erektioprosessiin. Se estdd tehokkaammin PDES5:ttd kuin muita tunnettuja fosfodiesteraaseja.
Sildenafiili on 10 kertaa selektiivisempi PDES5:n kuin PDE6:n estéj4, jota tarvitaan verkkokalvon
fototransduktiossa. Annettuna suurimmilla suositelluilla annoksilla sildenafiili on 80 kertaa
selektiivisempi PDES:n kuin PDE1:n estdja ja yli 700 kertaa selektiivisempi PDE5:n kuin PDE2:n,
PDE3:n, PDE4:n, PDE7:n, PDES:n, PDE9:n, PDE10:n ja PDE11:n estdjd. Erityisesti sildenafiili estdi
PDES:ttd yli 4000 kertaa selektiivisemmin kuin PDE3:a, joka on cAMP-spesifinen syddmen
supistuvuuden sédtelyyn osallistuva fosfodiesteraasi-isoentsyymi.

Kliininen teho ja turvallisuus
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Kaksi kliinistd tutkimusta suunniteltiin arvioimaan erityisesti aikaa lddkkeen ottamisesta sildenafiilin
aikaansaamaan ercktioon (seksuaalisen stimulaation yhteydessd). Peniksen pletysmografisessa
(RigiScan) tutkimuksessa potilailla, jotka nauttivat sildenafiilia tyhjdén vatsaan, saavutettiin 60 %
peniksen jaykkyys (riittdd sukupuoliyhdyntdin) keskiméadrin 25 minuutissa (aika vaihteli 12—

37 minuuttia). Toisessa RigiScan-tutkimuksessa sildenafiili sai aikaan erektion seksuaalisen
stimulaation vaikutuksesta vield 4-5 tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta.

Sildenafiili aiheuttaa lievdi ja ohimenevii verenpaineen laskua, milld useimmiten ei ole kliinista
merkitystd. 100 mg:n oraalinen annos sildenafiilia laski makuulla mitattuna systolista verenpainetta
keskimdirin enimmilldén 8,4 mmHg. Vastaava muutos diastolisessa verenpaineessa oli 5,5 mmHg.
Tama verenpaineen lasku on yhdenmukainen sildenafiilin verisuonia laajentavan vaikutuksen kanssa,
minka luultavasti aiheuttaa siledn lihaksen kohonnut cGMP-taso. Terveille vapaaehtoisille annetuilla
oraalisilla kerta-annoksilla aina 100 mg:aan asti ei ollut kliinisesti merkittivid vaikutuksia EKG:hen.

Tutkimuksessa, jossa selvitettiin oraalisen 100 mg:n sildenafiilikerta-annoksen hemodynaamisia
vaikutuksia 14:sta vaikeaa sepelvaltimotautia sairastavalla potilaalla (> 70 % ahtauma véhintdin
yhdessé sepelvaltimossa), keskiméérdinen systolinen verenpaine levossa laski 7 % ja diastolinen 6 %
verrattuna lahtotasoon. Keskiméardinen systolinen keuhkoverenpaine laski 9 %. Sildenafiililla ei ollut
vaikutusta syddmen minuuttivolyymiin, eikd se vaikeuttanut veren virtausta ahtautuneissa
sepelvaltimoissa.

Lumekontrolloidussa kaksoissokkoutetussa rasituskokeessa tutkittiin 144 erektiohdiridpotilasta, joilla
oli stabiili angina pectoris ja jotka kéyttivat sdénnollisesti angina pectoriksen hoitoon tarkoitettuja
ladkevalmisteita (poislukien nitraatit). Tulokset eivit osoittaneet kliinisesti merkittdvié eroja rintakivun
ilmaantumiseen kuluvassa ajassa sildenafiilin ja lumeldékkeen vililla.

Joillakin henkililld havaittiin Farnsworth-Munsell 100:n vérin testissa lievid ja ohimenevii eroja
védrien erottamisessa (sininen/vihred) tunnin kuluttua 100 mg:n annoksen ottamisesta. Kahden tunnin
kuluttua annoksesta ei mitdén tillaista vaikutusta ollut havaittavissa. Tdmén muutoksen vérien
erottamisessa oletetaan liittyvéin PDE6:n inhibitioon verkkokalvon fototransduktiokaskadissa.
Sildenafiililla ei ole vaikutusta ndon terdvyyteen eikd kontrastiherkkyyteen. Suppeassa,
lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli todettu varhainen iisti riippuva
makuladegeneraatio (n = 9), sildenafiili (kerta-annos 100 mg) ei aiheuttanut merkitsevid muutoksia
suoritetuissa nakotestauksissa (ndon terdvyys, Amslerin verkko, vérien erottelukyky
liikkennevalosimulaatiossa, Humphreyn perimetria ja fotostressi).

liikkkuvuudessa tai rakenteessa ei havaittu muutoksia (ks. kohta 4.6).

Lisatietoja kliinisista tutkimuksista

Sildenafiilia on annettu kliinisissé tutkimuksissa yli 8 000:1le 19—87-vuotiaalle potilaalle. Naissa
tutkimuksissa seuraavat potilasryhmaét olivat edustettuina: vanhukset (19,9 %), verenpainetautia
sairastavat potilaat (30,9 %), diabetespotilaat (20,3 %), potilaat, joilla on iskeeminen sydénsairaus
(5.8 %), hyperlipidemia (19,8 %), selkdydinvamma (0,6 %), depressio (5,2 %), seké potilaat, joille oli
tehty osittainen eturauhasen poisto (TURP) (3,7 %) tai eturauhasen radikaalileikkaus (3,3 %).
Potilasmairat seuraavissa ryhmissé olivat vihiiset tai niité ei otettu lainkaan mukaan kliinisiin
tutkimuksiin: potilaat, joille on suoritettu lantion alueen leikkaus, jotka ovat saaneet sddehoitoa,
vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat seka tiettyd kardiovaskulaarista
sairautta sairastavat potilaat (ks. kohta 4.3).

Kiintedn annostuksen tutkimuksissa potilaista 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) ja 82 % (100 mg) ilmoitti
hoidon parantaneen heidédn erektiotaan verrattacssa lumelddkkeeseen (25 %). Kontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa sildenafiilildékityksen keskeyttineiden osuus oli vdhdinen, samaa luokkaa
kuin lumeldédkkeella.

Kun otetaan huomioon kaikki kliiniset tutkimukset, erektioiden paranemista ilmoittaneiden potilaiden
osuus potilasryhmittéin oli seuraava: Psykogeeniset erektiohdiriot (84 %), sekalaiset erektiohdiriot
(77 %), elimelliset erektiohdiriot (68 %), vanhukset (67 %), diabetespotilaat (59 %), iskeemista
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sydédnsairautta sairastavat potilaat (69 %), verenpainepotilaat (68 %), TURP-potilaat (61 %),
eturauhasen radikaalileikkauspotilaat (43 %), selkdydinvammapotilaat (83 %) ja depressiopotilaat
(75 %). Sildenafilin turvallisuus ja teho sdilyivit pitkdaikaistutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Sildenafil
Tevan kéytostéd kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa kdyttdaiheessa erektiohdirididen hoito
(ks. kohta 4.2 ohjeet pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Sildenafiili imeytyy nopeasti. Plasmapitoisuuden huippu saavutetaan 30—120 minuutissa (mediaani
60 minuuttia) tyhjdén vatsaan annettuna. Absoluuttinen hy6tyosuus oraalisessa annostuksessa on
keskimairin 41 % (rajat 25—63 %). Suositelluilla annoksilla (25—-100 mg) suun kautta otettuna
sildenafiilin kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus C.x kasvavat suhteessa annokseen.

Ruoka hidastaa sildenafiilin imeytymistd aiheuttaen keskiméarin 60 minuutin viiveen
huippupitoisuuden saavuttamisessa sekd keskimddrin 29 % pienennyksen huippupitoisuuteen.

Jakautuminen

Sildenafiilin vakaan tilan keskiméirdinen jakautumistilavuus (V4) on 105 litraa, joten sildenafiili
jakautuu kudoksiin. Suun kautta kerta-annoksena otetun 100 mg annoksen jélkeen sildenafiilin suurin
keskimairdinen kokonaispitoisuus plasmassa oli noin 440 ng/ml (CV 40 %). Koska sildenafiili (ja sen
tarkein N-desmetyylimetaboliitti) sitoutuu 96 %:sti plasman proteiineihin, on vapaan sildenafiilin
keskimédrdinen huippupitoisuus plasmassa 18 ng/ml (38 nM). Proteiineihin sitoutuminen on
riippumatonta ladkkeen kokonaiskonsentraatiosta.

Terveilld vapaaehtoisilla sildenafiilin (100 mg:n kerta-annos) annoksesta vihemmén kuin 0,0002 %
(keskiméérin 188 ng) 16ytyi ejakulaatista 90 minuutin kuluttua ladkkeen ottamisesta.

Biotransformaatio

Sildenafiili metaboloituu péddasiallisesti maksan mikrosomaalisten isoentsyymien CYP3A4
(paametaboliareitti) ja CYP2C9 (sivumetaboliareitti) vilitykselld. Téarkein sildenafiilin metaboliitti
syntyy N-desmetylaation kautta. Syntyvélld metaboliitilla on samanlainen
fosfodiesteraasiselektiivisyys kuin sildenafiililla ja in vitro -voimakkuus PDES5:ttd kohtaan on noin
50 % pienempi kuin sildenafiililla. Timén metaboliitin konsentraatiot plasmassa ovat noin 40 %
sildenafiilin vastaavista. N-desmetyylimetaboliitti metaboloituu edelleen ja sen terminaalinen
puoliintumisaika on noin 4 tuntia.

Eliminoituminen

Sildenafiilin kokonaispuhdistuma on 41 1/h, jolloin terminaalinen puoliintumisaika on 3—5 h. Oraalisen
tai laskimonsisédisen annostelun jilkeen sildenafiili erittyy metaboliitteinaan péadasiallisesti ulosteisiin
(noin 80 % oraalisesta annoksesta) ja vihemmassd méirin virtsaan (noin 13 % oraalisesta annoksesta).

Farmakokinetiikka erityispotilasryhmilld

14kkaat

Terveilld idkkailld vapaaehtoisilla (65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla) sildenafiilin puhdistuma oli
pienentynyt aiheuttaen noin 90 % suuremmat sildenafiilin ja aktiivin N-desmetyylimetaboliitin
plasmakonsentraatiot verrattuna terveisiin nuorempiin vapaaehtoisiin (18—45-vuotiaat). I4sti johtuvista
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eroavaisuuksista plasman proteiinisitoutumisessa vastaava kasvu vapaan sildenafiilin
plasmakonsentraatiossa oli 40 %.

Munuaisten vajaatoiminta

Vapaacehtoisilla, joilla oli lieva tai kohtalaisen vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 30—80 ml/min), farmakokinetiikka ei muuttunut oraalisen 50 mg:n
sildenafiilikerta-annoksen jdlkeen. N-desmetyylimetaboliitin keskimaérdinen kokonaisaltistus (AUC)
ja huippupitoisuus (C,,x) suurenivat vastaavasti 126 % ja 73 % verrattuna samanikéisiin terveisiin
vapaachtoisiin. Suuren yksilollisen vaihtelevuuden vuoksi ndma erot eivit olleet tilastollisesti
merkitsevid. Vapaaehtoisilla, joilla oli vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle
30 ml/min), sildenafiilin puhdistuma pieneni aiheuttaen 100 % nousun kokonaisaltistukseen (AUC) ja
vastaavasti 88 % kasvun huippupitoisuuteen (C.x) verrattuna samanikéisiin, terveisiin vapaaehtoisiin.
Lisdksi N-desmetyylimetaboliitin AUC- ja Cyax-pitoisuudet suurenivat merkitsevisti (79 % ja 200 %).

Maksan vajaatoiminta

Vapaacehtoisilla, joilla on maksakirroosi (Child-Pugh-luokittelu A ja B), sildenafiilin puhdistuma aleni
aiheuttaen 84 % kasvun kokonaisaltistukseen (AUC) ja 47 % kasvun huippupitoisuuteen (Cyay)
verrattuna samanikdisiin terveisiin vapaaehtoisiin. Sildenafiilin farmakokinetiikkaa vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké reproduktio- tai kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin
Mikrokiteinen selluloosa

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Kalvopiillyste
Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 3350

Talkki

6.2  Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi ldmpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
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PVC/Alumiinilépipainopakkaus kartonkikotelossa, jossa 2, 4, 8 tai 12 tablettia.
10 x 1 tablettia perforoidussa PVC/Alumiiniyksikkdannoslidpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/002
EU/1/09/584/003
EU/1/09/584/004
EU/1/09/584/005
EU/1/09/584/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 30.11.2009
Viimeisimmén uudistamisen paivamadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 50 mg kalvopiillysteiset tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen tabletti sisdltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaa 50 mg sildenafiilia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaéllysteinen.

Valkoisia, soikeita kalvopaillysteisii tabletteja, joihin on merkitty ”’S 50” toiselle puolella ja toinen on
puoli siled.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Sildenafil Teva on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohdirididen hoitoon. Erektiohdiridksi katsotaan
kykeneméttdmyys saavuttaa tai yllapitdd tyydyttdvadn seksuaaliseen kanssakdymiseen riittdvéa erektio.

Jotta Sildenafil Teva toimisi tehokkaasti, tarvitaan seksuaalinen stimulaatio.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Kaytto aikuisilla

Suositusannos on 50 mg otettuna tarvittaessa noin tuntia ennen aiottua seksuaalista toimintaa.
Ladkkeen tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan nostaa 100 mg:aan tai laskea 25 mg:aan.
Suurin suositeltu annos on 100 mg. Suurin suositeltu annostiheys on kerran péivissa. Sildenafil Teva
otettuna samanaikaisesti ruoan kanssa saattaa viivastyttid lddkkeen vaikutuksen alkamista (ks. kohta

5.2).

Erityispotilasryhmét

lakkaat potilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille (> 65-vuotiaille).

Munuaisten vajaatoimintapotilaat
Kohdan ”Kaytto aikuisilla” annossuosituksia voidaan soveltaa lievéa tai kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaviin potilaisiin (kreatiniinipuhdistuma 30-80 ml/min).

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettivyyden
mukaan annos voidaan tarvittaessa nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.

Maksan vajaatoimintapotilaat

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (esim.
kirroosi) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan tarvittaessa
nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.
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Pediatriset potilaat
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Kaytto potilailla, jotka kdyttavat jotain muuta ladkevalmistetta

Potilailla, jotka samanaikaisesti saavat CYP3A4-estdjid, tulisi harkita 25 mg:n aloitusannosta (ks.
kohta 4.5). Poikkeuksena ritonaviiri , jonka kanssa sildenafiilin yhteiskayttoa ei suositella (ks. kohta
4.4).

Ortostaattisen hypotension riskin minimoimiseksi alfasalpaajaldikitystd saavilla potilailla, on potilaan
alfasalpaajalddkityksen oltava vakiintunutta ennen sildenafiilihoidon aloittamista. Liséksi on harkittava
sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Antotapa

Suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu lisddvén nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; sen vuoksi sen
samanaikainen kéyttd typpioksidien luovuttajien (kuten amyylinitriitti) tai nitraattien kanssa on
kontraindisoitu.

Erektiohdirididen hoitoon kéytettavié ladkkeitd, myoskadn sildenafiilia, ei pitdisi antaa miehille, joille
seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa (esim. potilaat, joilla on vaikea kardiovaskulaarinen
sairaus kuten epastabiili rintakipu tai vaikea syddmen vajaatoiminta).

Sildenafil Tevaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat menettineet ndkokyvyn toisesta silméstddn non-
arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian (NAION) vuoksi riippumatta siité, liittyikd
kyseinen tapahtuma aiempaan PDES:n estéjén kiyttoon vai ei (ks. kohta 4.4).

Sildenafiilin turvallisuutta ei ole tutkittu seuraavilla potilasryhmilld ja siksi sen kdytto néille potilaille
on kontraindisoitu: Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, alhainen verenpaine (verenpaine
<90/50 mmHg), dskettdinen aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai perinndllinen degeneratiivinen
verkkokalvosairaus kuten retinitis pigmentosa (pienelld osalla néisté potilaista on verkkokalvon
fosfodiesteraasin geneettinen héirid).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Potilaan terveydentilan kartoitus ja 1ddkérintarkastus on syyté suorittaa erektiohéirion
diagnosoimiseksi ja sen aiheuttavien mahdollisten syiden selvittimiseksi ennen kuin l4dékehoitoa
harkitaan.

Kardiovaskulaariset riskitekijét

Ennen kuin mitdin erektiohdirion hoitoa aloitetaan, 1adkérin tulee arvioida potilaan
kardiovaskulaarinen tila, koska seksuaaliseen aktiivisuuteen liittyy tietynasteinen sydankohtausriski.
Sildenafiililla on vasodilatoivia ominaisuuksia, jotka aiheuttavat lievdn ja ohimenevén verenpaineen
laskun (ks. kohta 5.1). Ennen sildenafiilin méaédrdamisté ladkérien tulee huolellisesti arvioida voisiko
potilaille, joilla on tiettyjé taustatekijoitd, aiheutua haittavaikutuksia kyseisisté vasodilatoivista
vaikutuksista, erityisesti seksuaalisen aktiivisuuden yhteydessa. Potilaat, joilla on vasemman kammion
ulosvirtauksen ahtauma (esim. aorttalipan ahtauma, hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia) tai
ne potilaat, joilla on harvinainen usean jarjestelmén rappeumaoireyhtymé (multiple system atrophy),
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joka ilmenee vaikeana verenpaineen autonomisen siitelyn hiirioni, ovat herkempid vasodilatoiville
aineille.

Sildenafil Teva lisdd nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta 4.3).

Markkinoilletulon jélkeen sildenafiilin kdyton on raportoitu olevan ajallisesti yhteydessé
seuraavanlaisiin tapahtumiin: vakavat syddnperéiset tapahtumat kuten sydéninfarkti, epastabiili angina
pectoris, sydanperdinen dkkikuolema, kammioperdinen rytmihdirid, aivoverenvuoto, TIA-kohtaus,
hypertensio ja hypotensio. Useimmilla, mutta ei kaikilla, edelld mainituista potilaista on ollut
sydénperdisia riskitekijoitd. Useimmat raportoiduista tapahtumista esiintyivét yhdynnin aikana tai pian
sen jilkeen. Lisdksi muutamia tapahtumia raportoitiin pian sildenafiilin ottamisen jilkeen vaikka
seksuaalista toimintaa ei tapahtunutkaan. Sita, liittyvatkoé ndma tapahtumat suoranaisesti edelld
mainittuihin tekijoihin tai joihinkin muihin tekijéihin, on mahdotonta ratkaista.

Priapismi

Varovaisuutta on noudatettava erektiohdiridladkkeitd, myos sildenafiilia kéytettdessd, kun hoidetaan
erektiohdiriotd potilailla, joilla on peniksen anatominen epamuotoisuus (kuten peniksen angulaatio,
paisuvaiskudoksen fibroosi tai Peyronien sairaus), tai jos potilaalla on priapismille altistava sairaus
(kuten sirppisoluanemia, multippeli myelooma tai leukemia).

Markkinoilletulon jdlkeen sildenafiilin kidyton yhteydessd on raportoitu pitkittynyttd erektiota ja
priapismia. Jos erektio kestdd yli 4 tuntia, potilaan pitdisi hakeutua valittdmasti ladkarinhoitoon. Jos
priapismia ei hoideta heti, tuloksena voi olla siittimen kudosvaurio ja pysyvé potenssin menetys.

Samanaikainen kéytté muiden PDES5:n estédjien tai muiden erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden kanssa

Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien tai muiden sildenafiilia sisdltdvien pulmonaalihypertension
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden (REVATIO) tai erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden
yhteiskdyton tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu. Sen vuoksi tillaista yhteiskayttoa ei suositella.

Vaikutukset ndkokykyyn

Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estédjien kidyton yhteydessd on spontaanisti raportoitu esiintyneen
nikokentin puutoksia (ks. kohta 4.8). Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien kdyton yhteydessd on
raportoitu sekd spontaanisti ettd havainnointitutkimuksessa esiintyneen harvinaista non-arteriittista
anteriorista iskeemistd optikusneuropatiaa (NAION) (ks. kohta 4.8). Jos potilailla ilmenee jokin
dkillinen ndkokentdn puutos, heitd on kehotettava lopettamaan Sildenafil Tevan kiyttd ja ottamaan heti
yhteyttd ladkariin (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen kéytto ritonaviirin kanssa

Sildenafiilin ja ritonaviirin yhteiskaytto ei ole suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Samanaikainen kavytto alfasalpaajien kanssa

Varovaisuutta on noudatettava sildenafiilin annossa potilaalle, joka kéyttda alfasalpaajaa, koska ndiden
ladkeaineiden yhteisanto voi aiheuttaa joillekin herkille yksildille oireista hypotensiota (ks. kohta 4.5).
Oireet ilmenevét todennékdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin annosta. Ortostaattisen hypotension
riskin minimoimiseksi alfasalpaajaa saavan potilaan tulisi olla hemodynaamisesti stabiili ennen
sildenafiilihoidon aloittamista. Sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella on harkittava (ks.
kohta 4.2). Liséksi ladkérin tulisi antaa potilaalle toimintaohjeet ortostaattisen hypotension oireiden
varalta.

Vaikutukset verenvuotoon
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Thmisten verihiutaleilla suoritetuissa in vitro -tutkimuksissa sildenafiilin todettiin lisddvan
natriumnitroprussidin (typen oksidien luovuttaja) antiaggregatorista vaikutusta. Sildenafiilin kdyton
turvallisuudesta jotain verenvuototautia tai maha- tai pohjukaissuolihaavaa sairastavilla potilailla ei ole
tietoa. Siksi sildenafiilia tulee antaa téllaisille potilaille ainoastaan vasta perusteellisen
hyoéty/riskiarvioinnin jalkeen.

Naiset

Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden lddkkeiden vaikutukset sildenafiiliin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili metaboloituu pédasiallisesti sytokromi P450 (CYP) isoentsyymien 3A4 (enimmékseen) ja
2C9 (véhiisessd madrin) kautta. Siksi ndiden isoentsyymien estéjét voivat vihentia sildenafiilin
puhdistumaa ja ndiden isoentsyymien indusoijat voivat lisété sildenafiilin puhdistumaa.

In vivo -tutkimukset

Kliinisten tutkimusten populaatio-farmakokineettisten analyysien mukaan sildenafiilin puhdistuma
pienentyi, kun sildenafiilia annettiin samanaikaisesti CYP3A4:n estdjien (ketokonatsoli, erytromysiini,
simetidiini) kanssa. Vaikka haittavaikutustapausten mééra ei lisdéntynyt sildenafiilin ja
samanaikaisesti annettujen CYP3A4:n estdjien kiyton yhteydessé, 25 mg:n aloitusannoksen kayttod
tulee harkita.

HIV-proteaasin estija ritonaviirin (erittdin voimakas P450-estéj4) ja sildenafiilin yhteiskéytto aiheutti
300 % kasvun sildenafiilin huippupitoisuuteen (C.x) (4-kertainen) sekd 1000 % kasvun sildenafiilin
pitoisuuspinta-alaan (AUC) (11-kertainen). Ritonaviirin annos oli 500 mg kahdesti paivissd (vakaassa
tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-annoksena. 24 tunnin kuluttua sildenafiilin pitoisuus plasmassa oli
vield 200 ng/ml. Annettaessa ainoastaan sildenafiilia, sen pitoisuus plasmassa oli vastaavana
ajankohtana noin 5 ng/ml. Tdma tieto on yhdenmukainen ritonaviirin useisiin P450-substraatteihin
kohdistuvien merkittdvien vaikutusten kanssa. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta ritonaviirin
farmakokinetiikkaan. Ndiden farmakokineettisten tutkimustulosten perusteella yhteiskéyttoa
ritonaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.4) ja joka tapauksessa sildenafiilin enimmé&isannoksen ei
tulisi ylittdd 25 mg:aa 48 tunnin sisilla.

HIV-proteaasin estéji sakinaviirin (CYP3A4-estdjd) ja sildenafiilin yhteiskaytto aiheutti 140 % kasvun
sildenafiilin huippupitoisuuteen (Cp,.x) sekd 210 % kasvun sildenafiilin pitoisuuspinta-alaan (AUC).
Sakinaviirin annos oli 1200 mg kolmesti pdivéssé (vakaassa tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-
annoksena. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta sakinaviirin farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.2).
Voimakkaampien CYP3A4-estijien, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli, vaikutusten oletetaan olevan
merkittdvampid.

Kun sildenafiilia annettiin 100 mg kerta-annos erytromysiinilddkityksen aikana (erytromysiini on
kohtalainen CYP3A4:n estdjd) vakaassa tilassa (500 mg kahdesti/vrk viiden vrk ajan), suureni
sildenafiilin systeeminen altistus (AUC) 182 %. Atsitromysiinin (500 mg péivittdin kolmen péivén
ajan) vaikutuksesta normaaleiden terveiden vapaachtoisten miesten AUC-, Cyux- tai tya-arvoihin,
eliminaationopeusvakioon tai sildenafiilin tai sen pddmetaboliitin puoliintumisaikaan ei saatu nayttoa.
Simetidiini (800 mg), sytokromi P450:n estdjad ja CYP3A4:n epispesifi estéjd, annosteltuna terveille
vapaaehtoisille yhdessa sildenafiilin (50 mg) kanssa suurensi sildenafiilin plasmapitoisuutta 56 %.

Koska greippimehu on heikko CYP3A4:n estdji suolen seindmaissé, saattaa sildenafiilin ja
greippimehun yhteiskdytto nostaa sildenafiilin pitoisuutta plasmassa kohtalaisesti.

Antasidi (magnesiumhydroksidi/alumiinihydroksidi) kerta-annoksena ei vaikuttanut sildenafiilin
hyotyosuuteen.
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Vaikka spesifeja interaktiotutkimuksia ei kaikkien ldékevalmisteiden osalta ole tehty,
populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettei seuraavien lddkeaineiden samanaikaisella
kaytolla ollut vaikutusta sildenafiilin farmakokinetiikkaan: CYP2C9:n estéjét (kuten tolbutamidi,
varfariini, fenytoiini), CYP2D6:n estdjdt (kuten selektiiviset serotoniinin takaisinotonestdjat, trisykliset
antidepressantit), tiatsidit ja sen sukuiset diureetit, loop-diureetit, kaliumia sdastavét diureetit, ACE-
estdjat, kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai CYP450:n indusoijat (kuten rifampisiini,
barbituraatit). Yhdessé terveilld vapaaehtoisilla miehilld tehdyssé tutkimuksessa, jossa
endoteliiniantagonistia, bosentaania (CYP3A4:n kohtalainen indusoija, CYPP2C9:n indusoija ja
mahdollisesti CYP2C19:n indusoija), annoksella 125 mg kahdesti vuorokaudessa (vakaassa tilassa)
annettiin samanaikaisesti sildenafiilin (annos 80 mg kolmesti vuorokaudessa, vakaassa tilassa) kanssa,
sildenafiilin AUC véheni 62,6 % ja C,.x vastaavasti 55,4 %. Siksi samanaikaisen voimakkaan
CYP3A4:n indusoijan, kuten rifampisiinin, annon odotetaan aiheuttavan vield suurempaa laskua
sildenafiilin pitoisuuteen plasmassa.

Nikorandiili on kaliumkanavan aktivaattorin ja nitraatin yhdistelmé. Nitraattikomponenttinsa vuoksi se
voi aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia sildenafiilin kanssa.

Sildenafiilin vaikutukset muihin lddkkeisiin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili on sytokromi P450 isoentsyymien 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ja 3A4 (ICs5o > 150 pM)
heikko estdjd. On epédtodennékdistd, ettd sildenafiililla on vaikutusta niiden yhdisteiden puhdistumaan,
jotka metaboloituvat edelld mainittujen isoentsyymien kautta, silld suositetuilla annoksilla sildenafiilin
plasman huippukonsentraatio on noin 1 M.

Sildenafiilin ja ei-spesifien fosfodiesteraasiestéjien, kuten teofylliinin ja dipyridamolin, vilisista
interaktioista ei ole tietoa.

In vivo -tutkimukset

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu potensoivan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; siksi sitd ei saa
antaa samanaikaisesti typpioksidien luovuttajien tai nitraattien kanssa (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen sildenafiilin anto potilaalle, joka saa alfasalpaajahoitoa voi aiheuttaa joillekin herkille
yksildille oireista hypotensiota. Oireet ilmenevét todenndkdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin
annosta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kolmessa spesifisessa lddke-ladkeinteraktiotutkimuksessa annettiin
sildenafiilia (25 mg, 50 mg tai 100 mg) potilaille, joilla oli eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja
vakiintunut alfasalpaajalddkitys doksatsosiinilla (4 mg ja 8 mg). Tassa tutkimuspopulaatiossa
verenpaine aleni lisdd annosryhmittdin makuuasennossa mitattuna keskiméérin 7/7 mmHg, 9/5 mmHg
ja 8/4 mmHg ja pystyasennossa keskimédrin 6/6 mmHg, 11/4 mmHg ja 4/5 mmHg. Kun sddnnollista
doksatsosiinihoitoa saaneille potilaille annettiin samanaikaisesti sildenafiilia, joillakin potilailla
raportoitiin oireista ortostaattista hypotensiota. [lmoitusten mukaan potilailla ilmeni heitehuimausta ja
pyOrryttivaa tunnetta, mutta ei pyOrtymisia.

Mitddn merkittivid interaktioita ei esiintynyt, kun sildenafiilia (50 mg) annettiin samanaikaisesti
tolbutamidin (250 mg) tai varfariinin (40 mg) kanssa, jotka molemmat metaboloituvat CYP2C9
vilityksella.

Sildenafiili (50 mg) ei voimistanut asetyylisalisyylihapon (150 mg) aiheuttamaa pidentynytté
vuotoaikaa.

Sildenafiili (50 mg) ei lisannyt alkoholin verenpainetta alentavaa vaikutusta terveilld vapaachtoisilla,
kun veren maksimialkoholipitoisuus oli keskiméérin 0,8 promillea.

Seuraavien verenpainetta laskevien ldékeaineryhmien: diureettien, beetasalpaajien, ACE:n estéjien,
angiotensiini I estdjien, verenpaineldikkeiden (vasodilataattorit ja sentraalisesti vaikuttavat),
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adrenergisten neuroniensalpaajien, kalsiuminestéjien sekd alfa-adrenergisten reseptorien estijien
kayttdjilla ilmenneet haittavaikutukset sildenafiilia saaneilla potilailla eivit poikenneet lumeldiketta
saaneista. Yhdessi spesifissi interaktiotutkimuksessa annettiin 100 mg sildenafiilia samanaikaisesti
amlodipiinin kanssa verenpainepotilaille. Makuulla mitatun systolisen verenpaineen lasku oli 8 mmHg
ja vastaava makuulla mitatun diastolisen verenpaineen lasku oli 7 mmHg. Ndmé verenpaineen laskut
olivat samaa suuruusluokkaa kuin pelkéstéén sildenafiilia saaneilla terveilld vapaaehtoisilla, eikd
sildenafiililla ja amlodipiinilla ollut synergistisid vaikutuksia (ks. kohta 5.1).

Sildenafiililla (100 mg) ei ollut vaikutusta sakinaviirin ja ritonaviirin (HIV-proteaasin estdjid ja
CYP3A4:n substraatteja) vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Terveilld vapaaehtoisilla miehill4 sildenafiilin anto vakaassa tilassa (80 mg x 3/vrk) aiheutti 49,8 %
nousun bosentaanin (125 mg x 2/vrk) kokonaisaltistuksessa (AUC) ja vastaavasti 42 % nousun
bosentaanin huippupitoisuudessa Cqx.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kéayttoon.

Riittévid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville tai imettéville naisille.

Rottien ja kanien lisdéntymistutkimuksissa oraalisesti annetun sildenafiilin ei todettu aiheuttaneen
mitddn oleellisia haittavaikutuksia.

liikkkuvuuteen tai rakenteeseen (ks. kohta 5.1).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.

Koska huimausta ja nédkdhéiriditd on ilmennyt sildenafiililla suoritetuissa kliinisissd tutkimuksissa,
potilaiden tulisi tarkkailla Sildenafil Tevasta saamiaan reaktioita ennen ajamaan ldhtemisté tai
koneiden kayttdmista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Sildenafiilin turvallisuusprofiili perustuu 9 570 potilaaseen74 kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa. Kliinisissa tutkimuksissa sildenafiililla hoidetuilla
potilailla yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat padnsirky, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
ruoansulatusvaivat, nenén tukkoisuus, heitehuimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, ndkohéiriot,
syanopsia ja himértynyt nako.

Myyntiluvan saamisen jilkeisessd haittavaikutusseurannassa on kerétty haittavaikutuksia arviolta
> 10 vuoden ajalta. Koska kaikkia haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu myyntiluvan haltijalle eiké siten

viety turvallisuustietokantaan, tillaisten haittojen esiintymistiheytti ei voida luotettavasti mééritt4a.

Haittavaikutukset taulukoituna

Seuraavassa taulukossa on lueteltu elinjérjestelmittiin ja esiintymistiheyksittdin [hyvin yleiset

(= 1/10), yleiset (> 1/100—< 1/10), melko harvinaiset (> 1 000—< 1/100), harvinaiset

(=110 000—< 1 000)] kaikki l4édketieteellisesti tirkedt haittavaikutukset, joita kliinisissd tutkimuksissa
ilmeni enemmén sildenafiililla kuin lumeldékkeella.
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Liséksi taulukossa on mainittu myyntiluvan saamisen jélkeen ilmoitetut ladketieteellisesti tarkeét
haittavaikutukset esiintymistiheydeltddn ”tuntemattomina”.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: Liiketieteellisesti tiirkeit haittavaikutukset, joita ilmoitettiin kontrolloiduissa
Kliinisissa tutkimuksissa enemmén sildenafiililla kuin lumeliikkeella, seki ladketieteellisesti
tiarkeit haittavaikutukset, jotka on ilmoitettu myyntiluvan saamisen jéilkeen
haittavaikutusseurannassa

Elinjéirjestelmé | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Infektiot Nuha
Immuunijérjeste Yliherkkyys
Imé
Hermosto Péaansdarky | Heitehuimaus | Uneliaisuus, Aivoverisuonitapahtuma,
hypestesia ohimenevé iskeeminen
kohtaus (TIA),
kouristuskohtaus*
kouristuskohtauksen
uusiutuminen®,
pyOrtyminen
Silmat Virinddn Kyynelelinten Non-arteriittinen
vadristymat**, | hairiot***, anteriorinen iskeeminen
nékohairiot, silmékipu, optinen neuropatia
hémértynyt fotofobia, (NAION), "
nako fotopsia, verisuonitukos
silmien hyperemia, | verkkokalvossa*,
kirkkaus, verkkokalvoverenvuoto,
sidekalvotulehdus arterioskleroottinen
retinopatia,
verkkokalvosairaus,
glaukooma,
nikokenttapuutos,
diplopia,
nidntarkkuuden
heikkeneminen,
myopia,
astenopia,
lasiaiskellujat,
virikalvon héirio,
mydriaasi,

valorenkaiden ndkeminen,
silmdedeema,

silmén turpoaminen,
silmahairio,

sidekalvon hyperemia,
silmé-drsytys,
epanormaali tuntemus
silméssa,
silmédluomiturvotus,
kovakalvon virimuutos
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Elinjérjestelmi | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Kuulo ja Kiertohuimaus, Kuuroutuminen
tasapainoelin korvien soiminen
Sydén Takykardia, Sydéanperdinen
sydamentykytykset | dkkikuolema*,
sydéninfarkti,
kammioperédinen
rytmihdirio*,
eteisviring,
epéstabiili angina pectoris
Verisuonisto Kasvojen Kohonnut
punoitus ja verenpaine,
kuumoitus, matala verenpaine
kuumat aallot
Hengityselimet, Nenin Nenéverenvuoto, Kuristava tunne kurkussa,
rintakehd ja tukkoisuus poskionteloiden nenén turvotus,
vilikarsina tukkoisuus nendn kuivuminen
Ruoansulatuseli Pahoinvointi, | Ruokatorven Suun hypestesia
mistd ruoansulatus- refluksitauti,
héairiot oksentelu,
ylavatsakipu,
suun kuivuminen
TIho ja Thottuma Stevens-Johnsonin
ihonalainen oireyhtyméa*. toksinen
kudos epidermaalinen
L%
nekrolyysi
Luusto, lihakset Lihaskipu,
ja sidekudos raajakipu
Munuaiset ja Hematuria
virtsatiet
Sukupuolielimet Siittimen verenvuoto
ja rinnat priapismi*,
hematospermia,
pitkittynyt erektio
Yleisoireet ja Rintakipu, Artyisyys
antopaikassa vasymys,
todettavat haitat kuumuuden tunne
Tutkimukset Kiihtynyt
syddmensyke

* [lmoitettu vain markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa.
** Virindon vadristymaét: Kloropsia, kromatopsia, syanopsia, erytropsia ja ksantopsia.
*#%* Kyynelelinten hiiriot: kuivasilmiisyys, kyynelvuodon hiirid ja lisddntynyt kyynelnesteen eritys.




Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyistad

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vapaaehtoisilla suoritetuissa kerta-annostutkimuksissa aina 800 mg:n annoksiin asti haittavaikutukset
olivat samoja kuin pienempid annoksia kaytettidessi, mutta haittavaikutusten ilmaantuvuus ja
voimakkuus kasvoivat. 200 mg:n annokset eivét lisinneet tehoa, mutta lisdsivat haittavaikutusten
(péaansarky, punastelu, huimaus, yldvatsavaivat, nenin tukkoisuus ja ndkohdiriot) ilmaantuvuutta.
Yliannostustapauksessa kiytetién tarpeenmukaista elintoimintoja yllépitédvaé perushoitoa. Dialyysin ei
uskota lisddvin munuaispuhdistumaa, silld sildenafiili on voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutunut
eikd erity virtsaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Virtsaelinten sairauksien lddkkeet; erektiohdirididen hoitoon tarkoitetut
ladkkeet. ATC-koodi: GO4BEO3.

Vaikutusmekanismi

Sildenafiili on oraalinen erektiohidirididen hoitoon tarkoitettu lddke. Se lisdd seksuaalisen stimulaation
yhteydessi verenvirtausta penikseen ja korjaa heikentynyttéd erektiota.

Seksuaalisen stimulaation aikana paisuvaiskudoksessa vapautuva typpioksidi liittyy fysiologiseen
mekanismiin, joka saa aikaan peniksen erektion. Typpioksidi aktivoi guanylaattisyklaasientsyymin,
mika johtaa suurentuneeseen syklisen guanosiinimonofosfaatin pitoisuuteen (cGMP), miké aiheuttaa
siittimen paisuvaiskudoksen sileiden lihasten relaksaation ja vapauttaa veren virtauksen
paisuvaiskudokseen.

Sildenafiili on potentti ja selektiivinen cGMP-spesifisen fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estija.
PDES5:n tehtévi on hajottaa cGMP paisuvaiskudoksessa. Sildenafiililla on erektiossa paikallinen
vaikutus. Sildenafiililla ei ole suoraa relaksoivaa vaikutusta eristettyyn ihmisen paisuvaiskudokseen,
mutta se lisdd voimakkaasti typpioksidin relaksoivaa vaikutusta siihen. Kun typpioksidi/cGMP-
systeemi aktivoituu seksuaalisen stimulaation johdosta, sildenafiili estdid PDES:n toiminnan, mika
johtaa lisddntyneeseen cGMP-pitoisuuksiin paisuvaiskudoksessa. Sen vuoksi tarvitaan seksuaalista
stimulaatiota sildenafiilin hyddyllisen farmakologisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet sildenafiilin estivén selektiivisesti PDES5:tt4, joka liittyy
erektioprosessiin. Se estdd tehokkaammin PDES5:ttd kuin muita tunnettuja fosfodiesteraaseja.
Sildenafiili on 10 kertaa selektiivisempi PDES5:n kuin PDE6:n estéj4, jota tarvitaan verkkokalvon
fototransduktiossa. Annettuna suurimmilla suositelluilla annoksilla sildenafiili on 80 kertaa
selektiivisempi PDES:n kuin PDE1:n estdja ja yli 700 kertaa selektiivisempi PDE5:n kuin PDE2:n,
PDE3:n, PDE4:n, PDE7:n, PDES:n, PDE9:n, PDE10:n ja PDE11:n estdjd. Erityisesti sildenafiili estdi
PDES:ttd yli 4000 kertaa selektiivisemmin kuin PDE3:a, joka on cAMP-spesifinen syddmen
supistuvuuden sédtelyyn osallistuva fosfodiesteraasi-isoentsyymi.

Kliininen teho ja turvallisuus
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Kaksi kliinistd tutkimusta suunniteltiin arvioimaan erityisesti aikaa lddkkeen ottamisesta sildenafiilin
aikaansaamaan ercktioon (seksuaalisen stimulaation yhteydessd). Peniksen pletysmografisessa
(RigiScan) tutkimuksessa potilailla, jotka nauttivat sildenafiilia tyhjdén vatsaan, saavutettiin 60 %
peniksen jaykkyys (riittdd sukupuoliyhdyntdin) keskiméadrin 25 minuutissa (aika vaihteli 12—

37 minuuttia). Toisessa RigiScan-tutkimuksessa sildenafiili sai aikaan erektion seksuaalisen
stimulaation vaikutuksesta vield 4-5 tunnin kuluttua ladkkeen ottamisesta.

Sildenafiili aiheuttaa lievdi ja ohimenevii verenpaineen laskua, milld useimmiten ei ole kliinista
merkitystd. 100 mg:n oraalinen annos sildenafiilia laski makuulla mitattuna systolista verenpainetta
keskimdirin enimmilldén 8,4 mmHg. Vastaava muutos diastolisessa verenpaineessa oli 5,5 mmHg.
Tama verenpaineen lasku on yhdenmukainen sildenafiilin verisuonia laajentavan vaikutuksen kanssa,
minka luultavasti aiheuttaa siledn lihaksen kohonnut cGMP-taso. Terveille vapaaehtoisille annetuilla
oraalisilla kerta-annoksilla aina 100 mg:aan asti ei ollut kliinisesti merkittivid vaikutuksia EKG:hen.

Tutkimuksessa, jossa selvitettiin oraalisen 100 mg:n sildenafiilikerta-annoksen hemodynaamisia
vaikutuksia 14:sta vaikeaa sepelvaltimotautia sairastavalla potilaalla (> 70 % ahtauma véhintdin
yhdessé sepelvaltimossa), keskiméérdinen systolinen verenpaine levossa laski 7 % ja diastolinen 6 %
verrattuna lahtotasoon. Keskiméardinen systolinen keuhkoverenpaine laski 9 %. Sildenafiililla ei ollut
vaikutusta syddmen minuuttivolyymiin, eikd se vaikeuttanut veren virtausta ahtautuneissa
sepelvaltimoissa.

Lumekontrolloidussa kaksoissokkoutetussa rasituskokeessa tutkittiin 144 erektiohdiridpotilasta, joilla
oli stabiili angina pectoris ja jotka kéyttivat sdénnollisesti angina pectoriksen hoitoon tarkoitettuja
ladkevalmisteita (poislukien nitraatit). Tulokset eivit osoittaneet kliinisesti merkittdvié eroja rintakivun
ilmaantumiseen kuluvassa ajassa sildenafiilin ja lumeldékkeen vililla.

Joillakin henkililld havaittiin Farnsworth-Munsell 100:n vérin testissa lievid ja ohimenevii eroja
védrien erottamisessa (sininen/vihred) tunnin kuluttua 100 mg:n annoksen ottamisesta. Kahden tunnin
kuluttua annoksesta ei mitdén tillaista vaikutusta ollut havaittavissa. Tdmén muutoksen vérien
erottamisessa oletetaan liittyvéin PDE6:n inhibitioon verkkokalvon fototransduktiokaskadissa.
Sildenafiililla ei ole vaikutusta ndon terdvyyteen eikd kontrastiherkkyyteen. Suppeassa,
lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli todettu varhainen iisti riippuva
makuladegeneraatio (n = 9), sildenafiili (kerta-annos 100 mg) ei aiheuttanut merkitsevid muutoksia
suoritetuissa nakotestauksissa (ndon terdvyys, Amslerin verkko, vérien erottelukyky
liikkennevalosimulaatiossa, Humphreyn perimetria ja fotostressi).

liikkkuvuudessa tai rakenteessa ei havaittu muutoksia (ks. kohta 4.6).

Lisatietoja kliinisista tutkimuksista

Sildenafiilia on annettu kliinisissé tutkimuksissa yli 8 000:1le 19—87-vuotiaalle potilaalle. Naissa
tutkimuksissa seuraavat potilasryhmaét olivat edustettuina: vanhukset (19,9 %), verenpainetautia
sairastavat potilaat (30,9 %), diabetespotilaat (20,3 %), potilaat, joilla on iskeeminen sydénsairaus
(5.8 %), hyperlipidemia (19,8 %), selkdydinvamma (0,6 %), depressio (5,2 %), seké potilaat, joille oli
tehty osittainen eturauhasen poisto (TURP) (3,7 %) tai eturauhasen radikaalileikkaus (3,3 %).
Potilasmairat seuraavissa ryhmissé olivat vihiiset tai niité ei otettu lainkaan mukaan kliinisiin
tutkimuksiin: potilaat, joille on suoritettu lantion alueen leikkaus, jotka ovat saaneet sddehoitoa,
vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat seka tiettyd kardiovaskulaarista
sairautta sairastavat potilaat (ks. kohta 4.3).

Kiintedn annostuksen tutkimuksissa potilaista 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) ja 82 % (100 mg) ilmoitti
hoidon parantaneen heidédn erektiotaan verrattacssa lumelddkkeeseen (25 %). Kontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa sildenafiilildékityksen keskeyttineiden osuus oli vdhdinen, samaa luokkaa
kuin lumeldédkkeella.

Kun otetaan huomioon kaikki kliiniset tutkimukset, erektioiden paranemista ilmoittaneiden potilaiden
osuus potilasryhmittéin oli seuraava: Psykogeeniset erektiohdiriot (84 %), sekalaiset erektiohdiriot
(77 %), elimelliset erektiohdiriot (68 %), vanhukset (67 %), diabetespotilaat (59 %), iskeemista
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sydédnsairautta sairastavat potilaat (69 %), verenpainepotilaat (68 %), TURP-potilaat (61 %),
eturauhasen radikaalileikkauspotilaat (43 %), selkdydinvammapotilaat (83 %) ja depressiopotilaat
(75 %). Sildenafilin turvallisuus ja teho sdilyivit pitkdaikaistutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Sildenafil
Tevan kéytostéd kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa kdyttdaiheessa erektiohdirididen hoito
(ks. kohta 4.2 ohjeet pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Sildenafiili imeytyy nopeasti. Plasmapitoisuuden huippu saavutetaan 30—120 minuutissa (mediaani
60 minuuttia) tyhjdén vatsaan annettuna. Absoluuttinen hytyosuus oraalisessa annostuksessa on
keskimdirin 41 % (rajat 25—63 %). Suositelluilla annoksilla (25—-100 mg) suun kautta otettuna
sildenafiilin kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus C,,,x kasvavat suhteessa annokseen.

Ruoka hidastaa sildenafiilin imeytymisté aiheuttaen keskimiirin 60 minuutin viiveen
huippupitoisuuden saavuttamisessa sekd keskimdirin 29 % pienennyksen huippupitoisuuteen.

Jakautuminen

Sildenafiilin vakaan tilan keskimdardinen jakautumistilavuus (V4) on 105 litraa, joten sildenafiili
jakautuu kudoksiin. Suun kautta kerta-annoksena otetun 100 mg annoksen jilkeen sildenafiilin suurin
keskimédrdinen kokonaispitoisuus plasmassa oli noin 440 ng/ml (CV 40 %). Koska sildenafiili (ja sen
tarkein N-desmetyylimetaboliitti) sitoutuu 96 %:sti plasman proteiineihin, on vapaan sildenafiilin
keskimédrdinen huippupitoisuus plasmassa 18 ng/ml (38 nM). Proteiineihin sitoutuminen on
riippumatonta lddkkeen kokonaiskonsentraatiosta.

Terveilld vapaaehtoisilla sildenafiilin (100 mg:n kerta-annos) annoksesta vihemmén kuin 0,0002 %
(keskiméérin 188 ng) 16ytyi ejakulaatista 90 minuutin kuluttua ldékkeen ottamisesta.

Biotransformaatio

Sildenafiili metaboloituu padasiallisesti maksan mikrosomaalisten isoentsyymien CYP3A4
(paametaboliareitti) ja CYP2C9 (sivumetaboliareitti) valitykselld. Téarkein sildenafiilin metaboliitti
syntyy N-desmetylaation kautta. Syntyvélld metaboliitilla on samanlainen
fosfodiesteraasiselektiivisyys kuin sildenafiililla ja in vitro -voimakkuus PDES:ttd kohtaan on noin
50 % pienempi kuin sildenafiililla. Tdmén metaboliitin konsentraatiot plasmassa ovat noin 40 %
sildenafiilin vastaavista. N-desmetyylimetaboliitti metaboloituu edelleen ja sen terminaalinen
puoliintumisaika on noin 4 tuntia.

Eliminoituminen

Sildenafiilin kokonaispuhdistuma on 41 1/h, jolloin terminaalinen puoliintumisaika on 3—-5 h. Oraalisen
tai laskimonsisédisen annostelun jidlkeen sildenafiili erittyy metaboliitteinaan péadasiallisesti ulosteisiin
(noin 80 % oraalisesta annoksesta) ja vihemmassd méirin virtsaan (noin 13 % oraalisesta annoksesta).
Farmakokinetiikka erityispotilasryhmilla:

lakkaat

Terveilld idkkéill4 vapaaehtoisilla (65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla) sildenafiilin puhdistuma oli

pienentynyt aiheuttaen noin 90 % suuremmat sildenafiilin ja aktiivin N-desmetyylimetaboliitin
plasmakonsentraatiot verrattuna terveisiin nuorempiin vapaachtoisiin (18—45-vuotiaat). I4std johtuvista
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eroavaisuuksista plasman proteiinisitoutumisessa vastaava kasvu vapaan sildenafiilin
plasmakonsentraatiossa oli 40 %.

Munuaisten vajaatoiminta

Vapaacehtoisilla, joilla oli lieva tai kohtalaisen vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma
30-80 ml/min), farmakokinetiikka ei muuttunut oraalisen 50 mg:n sildenafiilikerta-annoksen jilkeen.
N-desmetyylimetaboliitin keskimdirdinen kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus (C,.x) suurenivat
vastaavasti 126 % ja 73 % verrattuna samanik&isiin terveisiin vapaaehtoisiin. Suuren yksildllisen
vaihtelevuuden vuoksi ndma erot eivit olleet tilastollisesti merkitsevid. Vapaaehtoisilla, joilla oli
vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min), sildenafiilin puhdistuma
pieneni aiheuttaen 100 % nousun kokonaisaltistukseen (AUC) ja vastaavasti 88 % kasvun
huippupitoisuuteen (C,,,x) verrattuna samanikaisiin, terveisiin vapaachtoisiin. Lisdksi N-
desmetyylimetaboliitin AUC- ja C,-pitoisuudet suurenivat merkitsevésti (79 % ja 200 %).

Maksan vajaatoiminta

Vapaacehtoisilla, joilla on maksakirroosi (Child-Pugh-luokittelu A ja B), sildenafiilin puhdistuma aleni
aiheuttaen 84 % kasvun kokonaisaltistukseen (AUC) ja 47 % kasvun huippupitoisuuteen (Cay)
verrattuna samanikdisiin terveisiin vapaaehtoisiin. Sildenafiilin farmakokinetiikkaa vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké reproduktio- tai kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin
Mikrokiteinen selluloosa

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Kalvopiillyste
Poly(vinyylialkoholi)

Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 3350

Talkki

6.2  Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi ldmpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
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PVC/Alumiinilapipainopakkaus kartonkikotelossa, jossa 2, 4, 8, 12 tai 24 tablettia.
10 x 1 tablettia perforoidussa PVC/Alumiiniyksikkdannoslidpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/008
EU/1/09/584/009
EU/1/09/584/010
EU/1/09/584/011
EU/1/09/584/012
EU/1/09/584/019

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 30.11.2009
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 100 mg kalvopééllysteiset tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen tabletti sisdltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaa 100 mg sildenafiilia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaéllysteinen.

Valkoisia, soikeita kalvopaillysteisid tabletteja, joihin on merkitty ”’S 100 toiselle puolella ja toinen
on puoli siled.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Sildenafil Teva on tarkoitettu aikuisten miesten erektiohdirididen hoitoon. Erektiohdiridksi katsotaan
kykeneméttdmyys saavuttaa tai yllapitdd tyydyttdvadn seksuaaliseen kanssakdymiseen riittdvéa erektio.

Jotta Sildenafil Teva toimisi tehokkaasti, tarvitaan seksuaalinen stimulaatio.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Kaytto aikuisilla

Suositusannos on 50 mg otettuna tarvittaessa noin tuntia ennen aiottua seksuaalista toimintaa.
Ladkkeen tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan nostaa 100 mg:aan tai laskea 25 mg:aan.
Suurin suositeltu annos on 100 mg. Suurin suositeltu annostiheys on kerran péivissa. Sildenafil Teva
otettuna samanaikaisesti ruoan kanssa saattaa viivastyttid lddkkeen vaikutuksen alkamista (ks. kohta

5.2).

Erityispotilasryhmét

lakkaat potilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille (> 65-vuotiaille).

Munuaisten vajaatoimintapotilaat
Kohdan ”Kaytto aikuisilla” annossuosituksia voidaan soveltaa lievéa tai kohtalaista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaviin potilaisiin (kreatiniinipuhdistuma 30-80 ml/min).

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettivyyden
mukaan annos voidaan tarvittaessa nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.

Maksan vajaatoimintapotilaat

Koska sildenafiilin puhdistuma on pienentynyt maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (esim.
kirroosi) tulee 25 mg:n annosta harkita. Tehon ja siedettdvyyden mukaan annos voidaan tarvittaessa
nostaa asteittain 50 mg:aan ja edelleen 100 mg:aan.
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Pediatriset potilaat
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Kaytto potilailla, jotka kdyttavat jotain muuta ladkevalmistetta:

Potilailla, jotka samanaikaisesti saavat CYP3A4-estdjid, tulisi harkita 25 mg:n aloitusannosta (ks.
kohta 4.5). Poikkeuksena ritonaviiri , jonka kanssa sildenafiilin yhteiskayttoa ei suositella (ks. kohta
4.4).

Ortostaattisen hypotension riskin minimoimiseksi alfasalpaajaldikitystd saavilla potilailla, on potilaan
alfasalpaajalddkityksen oltava vakiintunutta ennen sildenafiilihoidon aloittamista. Liséksi on harkittava
sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Antotapa

Suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu lisddvéan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; sen vuoksi sen
samanaikainen kéyttd typpioksidien luovuttajien (kuten amyylinitriitti) tai nitraattien kanssa on
kontraindisoitu.

Erektiohdirididen hoitoon kéytettavia ladkkeitd, myoskaédn sildenafiilia, ei pitdisi antaa miehille, joille
seksuaalinen aktiivisuus ei ole suositeltavaa (esim. potilaat, joilla on vaikea kardiovaskulaarinen
sairaus kuten epastabiili rintakipu tai vaikea syddmen vajaatoiminta).

Sildenafil Tevaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat menettineet ndkokyvyn toisesta silméstddn non-
arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian (NAION) vuoksi riippumatta siité, liittyikod
kyseinen tapahtuma aiempaan PDES5:n estéjén kdyttoon vai ei (ks. kohta 4.4).

Sildenafiilin turvallisuutta ei ole tutkittu seuraavilla potilasryhmilld ja siksi sen kdytt6 néille potilaille
on kontraindisoitu: Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, alhainen verenpaine (verenpaine
<90/50 mmHg), dskettdinen aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai perinndllinen degeneratiivinen
verkkokalvosairaus kuten retinitis pigmentosa (pienelld osalla néisté potilaista on verkkokalvon
fosfodiesteraasin geneettinen héirid).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Potilaan terveydentilan kartoitus ja 1ddkérintarkastus on syyté suorittaa erektiohéirion
diagnosoimiseksi ja sen aiheuttavien mahdollisten syiden selvittimiseksi ennen kuin l4dékehoitoa

harkitaan.

Kardiovaskulaariset riskitekijit

Ennen kuin mitdan erektiohdirion hoitoa aloitetaan, ladkérin tulee arvioida potilaan
kardiovaskulaarinen tila, koska seksuaaliseen aktiivisuuteen liittyy tietynasteinen sydankohtausriski.
Sildenafiililla on vasodilatoivia ominaisuuksia, jotka aiheuttavat lievin ja ohimenevén verenpaineen
laskun (ks. kohta 5.1). Ennen sildenafiilin méaaraamisté ladkarien tulee huolellisesti arvioida voisiko
potilaille, joilla on tiettyjé taustatekijoitd, aiheutua haittavaikutuksia kyseisisté vasodilatoivista
vaikutuksista, erityisesti seksuaalisen aktiivisuuden yhteydessé. Potilaat, joilla on vasemman kammion
ulosvirtauksen ahtauma (esim. aorttalipan ahtauma, hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia) tai
ne potilaat, joilla on harvinainen usean jarjestelmén rappeumaoireyhtymé (multiple system atrophy),
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joka ilmenee vaikeana verenpaineen autonomisen siitelyn hiirioni, ovat herkempid vasodilatoiville
aineille.

Sildenafil Teva lisdd nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta 4.3).

Markkinoilletulon jélkeen sildenafiilin kdyton on raportoitu olevan ajallisesti yhteydessé
seuraavanlaisiin tapahtumiin: vakavat syddnperéiset tapahtumat kuten sydéninfarkti, epastabiili angina
pectoris, sydanperdinen dkkikuolema, kammioperdinen rytmihdirid, aivoverenvuoto, TIA-kohtaus,
hypertensio ja hypotensio. Useimmilla, mutta ei kaikilla, edelld mainituista potilaista on ollut
sydénperdisia riskitekijoitd. Useimmat raportoiduista tapahtumista esiintyivét yhdynnin aikana tai pian
sen jilkeen. Lisdksi muutamia tapahtumia raportoitiin pian sildenafiilin ottamisen jilkeen vaikka
seksuaalista toimintaa ei tapahtunutkaan. Sita, liittyvatkoé ndma tapahtumat suoranaisesti edelld
mainittuihin tekijoihin tai joihinkin muihin tekijéihin, on mahdotonta ratkaista.

Priapismi

Varovaisuutta on noudatettava erektiohdiridladkkeitd, myos sildenafiilia kéytettdessd, kun hoidetaan
erektiohdiriotd potilailla, joilla on peniksen anatominen epamuotoisuus (kuten peniksen angulaatio,
paisuvaiskudoksen fibroosi tai Peyronien sairaus), tai jos potilaalla on priapismille altistava sairaus
(kuten sirppisoluanemia, multippeli myelooma tai leukemia).

Markkinoilletulon jdlkeen sildenafiilin kidyton yhteydessd on raportoitu pitkittynyttd erektiota ja
priapismia. Jos erektio kestdd yli 4 tuntia, potilaan pitdisi hakeutua valittdmasti ladkarinhoitoon. Jos
priapismia ei hoideta heti, tuloksena voi olla siittimen kudosvaurio ja pysyvé potenssin menetys.

Samanaikainen kéytté muiden muiden PDES:n estdjien tai erektiohdiridlddkkeiden hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden kanssa

Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien tai muiden sildenafiilia sisdltdvien pulmonaalihypertension
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden (REVATIO) tai erektiohdirididen hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden
yhteiskdyton tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu. Sen vuoksi téllaista yhteiskayttoa ei suositella.

Vaikutukset ndkokykyyn

Sildenafiilin ja muiden PDES5:n estédjien kidyton yhteydessd on spontaanisti raportoitu esiintyneen
nikokentin puutoksia (ks. kohta 4.8). Sildenafiilin ja muiden PDES:n estdjien kdyton yhteydessad on
raportoitu sekd spontaanisti ettd havainnointitutkimuksessa esiintyneen harvinaista non-arteriittista
anteriorista iskeemistd optikusneuropatiaa (NAION) (ks. kohta 4.8). Jos potilailla ilmenee jokin
akillinen nakokentédn puutos, heitd on kehotettava lopettamaan Sildenafil Tevan kiyttd ja ottamaan heti
yhteyttd ladkariin (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen kéytto ritonaviirin kanssa

Sildenafiilin ja ritonaviirin yhteiskaytto ei ole suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Samanaikainen kavytto alfasalpaajien kanssa

Varovaisuutta on noudatettava sildenafiilin annossa potilaalle, joka kéyttda alfasalpaajaa, koska ndiden
ladkeaineiden yhteisanto voi aiheuttaa joillekin herkille yksildille oireista hypotensiota (ks. kohta 4.5).
Oireet ilmenevét todennékdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin annosta. Ortostaattisen hypotension
riskin minimoimiseksi alfasalpaajaa saavan potilaan tulisi olla hemodynaamisesti stabiili ennen
sildenafiilihoidon aloittamista. Sildenafiilihoidon aloittamista 25 mg:n annoksella on harkittava (ks.
kohta 4.2). Liséksi ladkérin tulisi antaa potilaalle toimintaohjeet ortostaattisen hypotension oireiden
varalta.

Vaikutukset verenvuotoon
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Thmisten verihiutaleilla suoritetuissa in vitro -tutkimuksissa sildenafiilin todettiin lisddvan
natriumnitroprussidin (typen oksidien luovuttaja) antiaggregatorista vaikutusta. Sildenafiilin kdyton
turvallisuudesta jotain verenvuototautia tai maha- tai pohjukaissuolihaavaa sairastavilla potilailla ei ole
tietoa. Siksi sildenafiilia tulee antaa téllaisille potilaille ainoastaan vasta perusteellisen
hyoéty/riskiarvioinnin jalkeen.

Naiset
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Muiden ladkkeiden vaikutukset sildenafiiliin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili metaboloituu padasiallisesti sytokromi P450 (CYP) isoentsyymien 3A4 (enimmékseen) ja
2C9 (vdhidisessd méadrin) kautta. Siksi ndiden isoentsyymien estéjdt voivat vihentdd sildenafiilin
puhdistumaa ja ndiden isoentsyymien indusoijat voivat lisitd sildenafiilin puhdistumaa..

In vivo -tutkimukset

Kliinisten tutkimusten populaatio-farmakokineettisten analyysien mukaan sildenafiilin puhdistuma
pienentyi, kun sildenafiilia annettiin samanaikaisesti CYP3A4:n estijien (ketokonatsoli, erytromysiini,
simetidiini) kanssa. Vaikka haittavaikutustapausten méara ei lisddntynyt sildenafiilin ja
samanaikaisesti annettujen CYP3A4:n estédjien kdyton yhteydessd, 25 mg:n aloitusannoksen kayttoa
tulee harkita.

HIV-proteaasin estdji ritonaviirin (erittdin voimakas P450-estdjd) ja sildenafiilin yhteiskaytto aiheutti
300 % kasvun sildenafiilin huippupitoisuuteen (C,,,x) (4-kertainen) sekd 1000 % kasvun sildenafiilin
pitoisuuspinta-alaan (AUC) (11-kertainen). Ritonaviirin annos oli 500 mg kahdesti paivéssa (vakaassa
tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-annoksena. 24 tunnin kuluttua sildenafiilin pitoisuus plasmassa oli
vield 200 ng/ml. Annettaessa ainoastaan sildenafiilia, sen pitoisuus plasmassa oli vastaavana
ajankohtana noin 5 ng/ml. Tdma4 tieto on yhdenmukainen ritonaviirin useisiin P450-substraatteihin
kohdistuvien merkittdvien vaikutusten kanssa. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta ritonaviirin
farmakokinetiikkaan. Nédiden farmakokineettisten tutkimustulosten perusteella yhteiskayttoé
ritonaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.4) ja joka tapauksessa sildenafiilin enimméaisannoksen ei
tulisi ylittdd 25 mg:aa 48 tunnin sisalla.

HIV-proteaasin estdji sakinaviirin (CYP3A4-estdjd) ja sildenafiilin yhteiskéyttd aiheutti 140 % kasvun
sildenafiilin huippupitoisuuteen (C.,,x) sekéd 210 % kasvun sildenafiilin pitoisuuspinta-alaan (AUC).
Sakinaviirin annos oli 1200 mg kolmesti paivdssi (vakaassa tilassa) ja sildenafiilin 100 mg kerta-
annoksena. Sildenafiililla ei ollut vaikutusta sakinaviirin farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.2).
Voimakkaampien CYP3A4-estéjien, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli, vaikutusten oletetaan olevan
merkittdvampia.

Kun sildenafiilia annettiin 100 mg kerta-annos erytromysiinildékityksen aikana (erytromysiini on
kohtalainen CYP3A4:n estdjd) vakaassa tilassa (500 mg kahdesti/vrk viiden vrk ajan), suureni
sildenafiilin systeeminen altistus (AUC) 182 %. Atsitromysiinin (500 mg péivittdin kolmen péivin
ajan) vaikutuksesta normaaleiden terveiden vapaaehtoisten miesten AUC-, Cyux- tai tya-arvoihin,
eliminaationopeusvakioon tai sildenafiilin tai sen pddmetaboliitin puoliintumisaikaan ei saatu nayttoa.
Simetidiini (800 mg), sytokromi P450:n estdjd ja CYP3A4:n epéspesifi estdjd, annosteltuna terveille
vapaachtoisille yhdessa sildenafiilin (50 mg) kanssa suurensi sildenafiilin plasmapitoisuutta 56 %.

Koska greippimehu on heikko CYP3A4:n estdjd suolen seindmdissé, saattaa sildenafiilin ja
greippimehun yhteiskdytto nostaa sildenafiilin pitoisuutta plasmassa kohtalaisesti.

Antasidi (magnesiumhydroksidi/alumiinihydroksidi) kerta-annoksena ei vaikuttanut sildenafiilin
hyo6tyosuuteen.
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Vaikka spesifejd interaktiotutkimuksia ei kaikkien lddkevalmisteiden osalta ole tehty,
populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettei seuraavien ladkeaineiden samanaikaisella
kaytolla ollut vaikutusta sildenafiilin farmakokinetiikkaan: CYP2C9:n estéjét (kuten tolbutamidi,
varfariini, fenytoiini), CYP2D6:n estdjdt (kuten selektiiviset serotoniinin takaisinotonestéjt, trisykliset
antidepressantit), tiatsidit ja sen sukuiset diureetit, loop-diureetit, kaliumia sadstavat diureetit, ACE-
estdjét, kalsiumkanavan salpaajat, beetasalpaajat tai CYP450:n indusoijat (kuten rifampisiini,
barbituraatit). Yhdessé terveilld vapaaehtoisilla miehilla tehdyssa tutkimuksessa, jossa
endoteliiniantagonistia, bosentaania (CYP3A4:n kohtalainen indusoija, CYPP2C9:n indusoija ja
mahdollisesti CYP2C19:n indusoija), annoksella 125 mg kahdesti vuorokaudessa (vakaassa tilassa)
annettiin samanaikaisesti sildenafiilin (annos 80 mg kolmesti vuorokaudessa, vakaassa tilassa) kanssa,
sildenafiilin AUC véheni 62,6 % ja C,,,x vastaavasti 55,4 %. Siksi samanaikaisen voimakkaan
CYP3A4:n indusoijan, kuten rifampisiinin, annon odotetaan aiheuttavan vield suurempaa laskua
sildenafiilin pitoisuuteen plasmassa.

Nikorandiili on kaliumkanavan aktivaattorin ja nitraatin yhdistelma. Nitraattikomponenttinsa vuoksi se
voi aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia sildenafiilin kanssa.

Sildenafiilin vaikutukset muihin lddkkeisiin

In vitro -tutkimukset

Sildenafiili on sytokromi P450 isoentsyymien 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ja 3A4 (ICso > 150 uM)
heikko estdjd. On epédtodennékdistd, ettd sildenafiililla on vaikutusta niiden yhdisteiden puhdistumaan,
jotka metaboloituvat edelld mainittujen isoentsyymien kautta, silld suositetuilla annoksilla sildenafiilin
plasman huippukonsentraatio on noin 1 pM.

Sildenafiilin ja ei-spesifien fosfodiesteraasiestdjien, kuten teofylliinin ja dipyridamolin, vélisistéd
interaktioista ei ole tietoa.

In vivo -tutkimukset

Typpioksidi/syklinen guanosiinimonofosfaatti (cGMP)-systeemivaikutustensa mukaisesti (ks. kohta
5.1) sildenafiilin on todettu potensoivan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta; siksi sitd ei saa
antaa samanaikaisesti typpioksidien luovuttajien tai nitraattien kanssa (ks. kohta 4.3).

Samanaikainen sildenafiilin anto potilaalle, joka saa alfasalpaajahoitoa voi aiheuttaa joillekin herkille
yksiloille oireista hypotensiota. Oireet ilmenevit todenndkdisimmin 4 tunnin kuluessa sildenafiilin
annosta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kolmessa spesifisessa lddke-ladkeinteraktiotutkimuksessa annettiin
sildenafiilia (25 mg, 50 mg tai 100 mg) potilaille, joilla oli eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja
vakiintunut alfasalpaajaldékitys doksatsosiinilla (4 mg ja 8 mg). Téassé tutkimuspopulaatiossa
verenpaine aleni lisdd annosryhmittdin makuuasennossa mitattuna keskiméérin 7/7 mmHg, 9/5 mmHg
ja 8/4 mmHg ja pystyasennossa keskiméérin 6/6 mmHg, 11/4 mmHg ja 4/5 mmHg. Kun sdédnnollistd
doksatsosiinihoitoa saaneille potilaille annettiin samanaikaisesti sildenafiilia, joillakin potilailla
raportoitiin oireista ortostaattista hypotensiota. [lmoitusten mukaan potilailla ilmeni heitehuimausta ja
pyOrryttavaa tunnetta, mutta ei pyOrtymisia.

Mitdén merkittdvid interaktioita ei esiintynyt, kun sildenafiilia (50 mg) annettiin samanaikaisesti
tolbutamidin (250 mg) tai varfariinin (40 mg) kanssa, jotka molemmat metaboloituvat CYP2C9
vilityksella.

Sildenafiili (50 mg) ei voimistanut asetyylisalisyylihapon (150 mg) aiheuttamaa pidentynytta
vuotoaikaa.

Sildenafiili (50 mg) ei lisdnnyt alkoholin verenpainetta alentavaa vaikutusta terveilld vapaaehtoisilla,
kun veren maksimialkoholipitoisuus oli keskiméaérin 0,8 promillea.

Seuraavien verenpainetta laskevien lddkeaineryhmien: diureettien, beetasalpaajien, ACE:n estijien,

angiotensiini II estdjien, verenpaineldikkeiden (vasodilataattorit ja sentraalisesti vaikuttavat),
adrenergisten neuroniensalpaajien, kalsiuminestijien seké alfa-adrenergisten reseptorien estéjien
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kayttdjilla ilmenneet haittavaikutukset sildenafiilia saaneilla potilailla eivdt poikenneet lumeldédketta
saaneista. Yhdessi spesifissi interaktiotutkimuksessa annettiin 100 mg sildenafiilia samanaikaisesti
amlodipiinin kanssa verenpainepotilaille. Makuulla mitatun systolisen verenpaineen lasku oli 8§ mmHg
ja vastaava makuulla mitatun diastolisen verenpaineen lasku oli 7 mmHg. Nama verenpaineen laskut
olivat samaa suuruusluokkaa kuin pelkéstdén sildenafiilia saaneilla terveilld vapaachtoisilla, eika
sildenafiililla ja amlodipiinilla ollut synergistisié vaikutuksia (ks. kohta 5.1).

Sildenafiililla (100 mg) ei ollut vaikutusta sakinaviirin ja ritonaviirin (HIV-proteaasin estdjid ja
CYP3A4:n substraatteja) vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Terveilld vapaaehtoisilla miehilld sildenafiilin anto vakaassa tilassa (80 mg x 3/vrk) aiheutti 49,8 %
nousun bosentaanin (125 mg x 2/vrk) kokonaisaltistuksessa (AUC) ja vastaavasti 42 % nousun
bosentaanin huippupitoisuudessa Cqx.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville tai imettdville naisille.

Rottien ja kanien lisdédntymistutkimuksissa oraalisesti annetun sildenafiilin ei todettu aiheuttaneen
mitddn oleellisia haittavaikutuksia.

liikkkuvuuteen tai rakenteeseen (ks. kohta 5.1).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.

Koska huimausta ja ndkohdirioitd on ilmennyt sildenafiililla suoritetuissa kliinisissé tutkimuksissa,
potilaiden tulisi tarkkailla Sildenafil Tevasta saamiaan reaktioita ennen ajamaan ldhtemisti tai
koneiden kayttdmisté.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Sildenafiilin turvallisuusprofiili perustuu 9 570 potilaaseen74 kaksoissokkoutetussa,
lumekontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa. Kliinisissd tutkimuksissa sildenafiililla hoidetuilla
potilailla yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat paanséarky, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
ruoansulatusvaivat,, nenin tukkoisuus, heitehuimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, ndkohairiot,
syanopsia ja himaértynyt niko.

Myyntiluvan saamisen jédlkeisessd haittavaikutusseurannassa on kerétty haittavaikutuksia arviolta
> 10 vuoden ajalta. Koska kaikkia haittavaikutuksia ei ole ilmoitettu myyntiluvan haltijalle eiki siten

viety turvallisuustietokantaan, tdllaisten haittojen esiintymistiheyttd ei voida luotettavasti mééarittaa.

Haittavaikutukset taulukoituna

Seuraavassa taulukossa on lueteltu elinjarjestelmittdin ja esiintymistiheyksittdin [hyvin yleiset

(> 1/10), yleiset (> 1/100—< 1/10), melko harvinaiset (> 1 000—< 1/100), harvinaiset

(=110 000—< 1 000)] kaikki lasdketieteellisesti tirkeadt haittavaikutukset, joita kliinisissa tutkimuksissa
ilmeni enemmén sildenafiililla kuin lumelddkkeell.

Lisiksi taulukossa on mainittu myyntiluvan saamisen jilkeen ilmoitetut ladketieteellisesti tarkeét
haittavaikutukset esiintymistiheydeltdén “tuntemattomina”.
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Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: Laiketieteellisesti tirkeit haittavaikutukset, joita ilmoitettiin kontrolloiduissa
Kliinisissa tutkimuksissa enemmain sildenafiililla kuin lumelaikkeelli, seki lidiketieteellisesti
tirkeit haittavaikutukset, jotka on ilmoitettu myyntiluvan saamisen jilkeen
haittavaikutusseurannassa

Elinjéirjestelmé | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Infektiot Nuha
Immuunijérjeste Yliherkkyys
Iméa
Hermosto Péaansdarky | Heitehuimaus | Uneliaisuus, Aivoverisuonitapahtuma,
hypestesia ohimenevé iskeeminen
kohtaus (TIA),
kouristuskohtaus*
kouristuskohtauksen
uusiutuminen®,
pyOrtyminen
Silmaét Virindon Kyynelelinten Non-arteriittinen
vadristymat**, | hairiot***, anteriorinen iskeeminen
nakohdiriot, silmakipu, optinen neuropatia
hémértynyt fotofobia, (NAION), "
niko fotopsia, verisuonitukos
silmien hyperemia, | verkkokalvossa*,
kirkkaus, verkkokalvoverenvuoto,
sidekalvotulehdus arterioskleroottinen
retinopatia,
verkkokalvosairaus,
glaukooma,
nidkdkenttdpuutos,
diplopia,
nidntarkkuuden
heikkeneminen,
myopia,
astenopia,
lasiaiskellujat,
virikalvon héirio,
mydriaasi,

valorenkaiden ndkeminen,
silmdedeema,

silmén turpoaminen,
silmdhairio,

sidekalvon hyperemia,
silmé-drsytys,
epanormaali tuntemus
silmaéssé,
silmédluomiturvotus,
kovakalvon virimuutos

34




Elinjérjestelmi | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen (= 1/10 000,
yleinen (=1/100, harvinainen <1/1 000)
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Kuulo ja Kiertohuimaus, Kuuroutuminen
tasapainoelin korvien soiminen
Sydan Takykardia, Sydéanperdinen
sydamentykytykset | dkkikuolema*,
sydéninfarkti,
kammioperéinen
rytmihdirio*,
eteisvaring,
epéstabiili angina pectoris
Verisuonisto Kasvojen Kohonnut
punoitus ja verenpaine,
kuumoitus, matala verenpaine
kuumat aallot
Hengityselimet, Nenén Nenéverenvuoto, Kuristava tunne kurkussa,
rintakehi ja tukkoisuus poskionteloiden nenén turvotus,
vilikarsina tukkoisuus nenén kuivuminen
Ruoansulatuseli Pahoinvointi, | Ruokatorven Suun hypestesia
misto ruoansulatus- refluksitauti,
hairiot oksentelu,
ylavatsakipu,
suun kuivuminen
Tho ja Thottuma Stevens-Johnsonin
ihonalainen oireyhtymé*. toksinen
kudos epidermaalinen
nekrolyysi
Luusto, lihakset Lihaskipu,
ja sidekudos raajakipu
Munuaiset ja Hematuria
virtsatiet
Sukupuolielimet Siittimen verenvuoto
ja rinnat priapismi*,
hematospermia,
pitkittynyt erektio
Yleisoireet ja Rintakipu, Artyisyys
antopaikassa vasymys,
todettavat haitat kuumuuden tunne
Tutkimukset Kiihtynyt
syddmensyke

* Ilmoitettu vain markkinoille tulon jéalkeisessd seurannassa.
** Varinaon vaaristymat: Kloropsia, kromatopsia, syanopsia, erytropsia ja ksantopsia.
**% Kyynelelinten héiriét: kuivasilméisyys, kyynelvuodon hiirio ja lisdéintynyt kyynelnesteen eritys.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
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On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myodntdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vapaachtoisilla suoritetuissa kerta-annostutkimuksissa aina 800 mg:n annoksiin asti haittavaikutukset
olivat samoja kuin pienempid annoksia kdytettdessd, mutta haittavaikutusten ilmaantuvuus ja
voimakkuus kasvoivat. 200 mg:n annokset eivét lisdnneet tehoa, mutta lisésivét haittavaikutusten
(paénsérky, punastelu, huimaus, yldvatsavaivat, nenédn tukkoisuus ja ndkohairidt) ilmaantuvuutta.
Yliannostustapauksessa kaytetdédn tarpeenmukaista elintoimintoja yllapitdvaa perushoitoa. Dialyysin ei
uskota lisddvin munuaispuhdistumaa, silld sildenafiili on voimakkaasti plasmaproteiineihin sitoutunut
eikd erity virtsaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Virtsaelinten sairauksien ld4kkeet; erektiohdirididen hoitoon tarkoitetut
ladkkeet. ATC-koodi: GO4BEO3.

Vaikutusmekanismi

Sildenafiili on oraalinen erektiohéirididen hoitoon tarkoitettu lddke. Se lisdd seksuaalisen stimulaation
yhteydessa verenvirtausta penikseen ja korjaa heikentynytta erektiota.

Seksuaalisen stimulaation aikana paisuvaiskudoksessa vapautuva typpioksidi liittyy fysiologiseen
mekanismiin, joka saa aikaan peniksen erektion. Typpioksidi aktivoi guanylaattisyklaasientsyymin,
mika johtaa suurentuneeseen syklisen guanosiinimonofosfaatin pitoisuuteen (cGMP), mikéd aiheuttaa
siittimen paisuvaiskudoksen sileiden lihasten relaksaation ja vapauttaa veren virtauksen
paisuvaiskudokseen.

Sildenafiili on potentti ja selektiivinen cGMP-spesifisen fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estéja.
PDES5:n tehtdvid on hajottaa cGMP paisuvaiskudoksessa. Sildenafiililla on erektiossa paikallinen
vaikutus. Sildenafiililla ei ole suoraa relaksoivaa vaikutusta eristettyyn ihmisen paisuvaiskudokseen,
mutta se lisdd voimakkaasti typpioksidin relaksoivaa vaikutusta siithen. Kun typpioksidi/cGMP-
systeemi aktivoituu seksuaalisen stimulaation johdosta, sildenafiili estdd PDES:n toiminnan, miké
johtaa lisddntyneeseen cGMP-pitoisuuksiin paisuvaiskudoksessa. Sen vuoksi tarvitaan seksuaalista
stimulaatiota sildenafiilin hyddyllisen farmakologisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet sildenafiilin estdvin selektiivisesti PDES5:tt4, joka liittyy
erektioprosessiin. Se estdd tehokkaammin PDES5:ttd kuin muita tunnettuja fosfodiesteraaseja.
Sildenafiili on 10 kertaa selektiivisempi PDES5:n kuin PDE6:n estiji, jota tarvitaan verkkokalvon
fototransduktiossa. Annettuna suurimmilla suositelluilla annoksilla sildenafiili on 80 kertaa
selektiivisempi PDES:n kuin PDE1:n estdja ja yli 700 kertaa selektiivisempi PDE5:n kuin PDE2:n,
PDE3:n, PDE4:n, PDE7:n, PDES:n, PDE9:n, PDE10:n ja PDE11:n estdji. Erityisesti sildenafiili estdi
PDES5:ttd yli 4000 kertaa selektiivisemmin kuin PDE3:a, joka on cAMP-spesifinen syddmen
supistuvuuden sddtelyyn osallistuva fosfodiesteraasi-isoentsyymi.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kaksi kliinistd tutkimusta suunniteltiin arvioimaan erityisesti aikaa lddkkeen ottamisesta sildenafiilin
aikaansaamaan erektioon (seksuaalisen stimulaation yhteydessd). Peniksen pletysmografisessa
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(RigiScan) tutkimuksessa potilailla, jotka nauttivat sildenafiilia tyhjain vatsaan, saavutettiin 60 %
peniksen jaykkyys (riittdd sukupuoliyhdyntddn) keskiméérin 25 minuutissa (aika vaihteli 12—

37 minuuttia). Toisessa RigiScan-tutkimuksessa sildenafiili sai aikaan erektion seksuaalisen
stimulaation vaikutuksesta vield 4-5 tunnin kuluttua lafkkeen ottamisesta.

Sildenafiili aiheuttaa lievédd ja ohimenevéa verenpaineen laskua, milld useimmiten ei ole kliinista
merkitystd. 100 mg:n oraalinen annos sildenafiilia laski makuulla mitattuna systolista verenpainetta
keskimairin enimmilldén 8,4 mmHg. Vastaava muutos diastolisessa verenpaineessa oli 5,5 mmHg.
Tédmai verenpaineen lasku on yhdenmukainen sildenafiilin verisuonia laajentavan vaikutuksen kanssa,
minka luultavasti aiheuttaa siledn lihaksen kohonnut cGMP-taso. Terveille vapaaehtoisille annetuilla
oraalisilla kerta-annoksilla aina 100 mg:aan asti ei ollut kliinisesti merkittdvid vaikutuksia EKG:hen.

Tutkimuksessa, jossa selvitettiin oraalisen 100 mg:n sildenafiilikerta-annoksen hemodynaamisia
vaikutuksia 14:sta vaikeaa sepelvaltimotautia sairastavalla potilaalla (> 70 % ahtauma véhintdin
yhdessé sepelvaltimossa), keskiméérdinen systolinen verenpaine levossa laski 7 % ja diastolinen 6 %
verrattuna ldhtotasoon. Keskimédrdinen systolinen keuhkoverenpaine laski 9 %. Sildenafiililla ei ollut
vaikutusta syddmen minuuttivolyymiin, eiké se vaikeuttanut veren virtausta ahtautuneissa
sepelvaltimoissa.

Lumekontrolloidussa kaksoissokkoutetussa rasituskokeessa tutkittiin 144 erektiohdiridpotilasta, joilla
oli stabiili angina pectoris ja jotka kayttivit sddnndllisesti angina pectoriksen hoitoon tarkoitettuja
ladkevalmisteita (poislukien nitraatit). Tulokset eivét osoittaneet kliinisesti merkittdvid eroja rintakivun
ilmaantumiseen kuluvassa ajassa sildenafiilin ja lumeldékkeen viélilla.

Joillakin henkil6illd havaittiin Farnsworth-Munsell 100:n vérin testissd lievid ja ohimenevii eroja
vérien erottamisessa (sininen/vihred) tunnin kuluttua 100 mg:n annoksen ottamisesta. Kahden tunnin
kuluttua annoksesta ei mitéén tillaista vaikutusta ollut havaittavissa. Tdimdn muutoksen vérien
erottamisessa oletetaan liittyvdn PDE6:n inhibitioon verkkokalvon fototransduktiokaskadissa.
Sildenafiililla ei ole vaikutusta nddn terdvyyteen eika kontrastiherkkyyteen. Suppeassa,
lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli todettu varhainen iésta riippuva
makuladegeneraatio (n = 9), sildenafiili (kerta-annos 100 mg) ei aiheuttanut merkitsevid muutoksia
suoritetuissa nikotestauksissa (ndon terdvyys, Amslerin verkko, vérien erottelukyky
litkkennevalosimulaatiossa, Humphreyn perimetria ja fotostressi).

litkkkuvuudessa tai rakenteessa ei havaittu muutoksia (ks. kohta 4.6).

Lisatietoja kliinisista tutkimuksista:

Sildenafiilia on annettu kliinisissé tutkimuksissa yli 8 000:1le 19-87-vuotiaalle potilaalle. Ndissa
tutkimuksissa seuraavat potilasryhmét olivat edustettuina: vanhukset (19,9 %), verenpainetautia
sairastavat potilaat (30,9 %), diabetespotilaat (20,3 %), potilaat, joilla on iskeeminen sydénsairaus
(5,8 %), hyperlipidemia (19,8 %), selkdydinvamma (0,6 %), depressio (5,2 %), seké potilaat, joille oli
tehty osittainen eturauhasen poisto (TURP) (3,7 %) tai eturauhasen radikaalileikkaus (3,3 %).
Potilasméérit seuraavissa ryhmissé olivat vihéiset tai niitd ei otettu lainkaan mukaan kliinisiin
tutkimuksiin: potilaat, joille on suoritettu lantion alueen leikkaus, jotka ovat saaneet sddehoitoa,
vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat seka tiettyd kardiovaskulaarista
sairautta sairastavat potilaat (ks. kohta 4.3).

Kiintedn annostuksen tutkimuksissa potilaista 62 % (25 mg), 74 % (50 mg) ja 82 % (100 mg) ilmoitti
hoidon parantaneen heidén erektiotaan verrattaessa lumeldikkeeseen (25 %). Kontrolloiduissa
kliinisissé tutkimuksissa sildenafiililddkityksen keskeyttdneiden osuus oli vdhéinen, samaa luokkaa
kuin lumeldédkkeell.

Kun otetaan huomioon kaikki kliiniset tutkimukset, erektioiden paranemista ilmoittaneiden potilaiden
osuus potilasryhmittéin oli seuraava: Psykogeeniset erektiohdiriot (84 %), sekalaiset erektiohairiot
(77 %), elimelliset erektiohdiriot (68 %), vanhukset (67 %), diabetespotilaat (59 %), iskeemista
sydédnsairautta sairastavat potilaat (69 %), verenpainepotilaat (68 %), TURP-potilaat (61 %),

37



eturauhasen radikaalileikkauspotilaat (43 %), selkdydinvammapotilaat (83 %) ja depressiopotilaat
(75 %). Sildenafilin turvallisuus ja teho sdilyivat pitkdaikaistutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset VIAGRAn
kaytostéd kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa kdyttoaiheessa erektiohéirididen hoito (ks.
kohta 4.2 ohjeet pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Sildenafiili imeytyy nopeasti. Plasmapitoisuuden huippu saavutetaan 30—120 minuutissa (mediaani
60 minuuttia) tyhjdén vatsaan annettuna. Absoluuttinen hydtyosuus oraalisessa annostuksessa on
keskimédirin 41 % (rajat 25—63 %). Suositelluilla annoksilla (25—-100 mg) suun kautta otettuna
sildenafiilin kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus C.x kasvavat suhteessa annokseen.

Ruoka hidastaa sildenafiilin imeytymisté aiheuttaen keskimiarin 60 minuutin viiveen
huippupitoisuuden saavuttamisessa sekd keskimairin 29 % pienennyksen huippupitoisuuteen.

Jakautuminen

Sildenafiilin vakaan tilan keskimdardinen jakautumistilavuus (V4) on 105 litraa, joten sildenafiili
jakautuu kudoksiin. Suun kautta kerta-annoksena otetun 100 mg annoksen jilkeen sildenafiilin suurin
keskimédrdinen kokonaispitoisuus plasmassa oli noin 440 ng/ml (CV 40 %). Koska sildenafiili (ja sen
tirkein N-desmetyylimetaboliitti) sitoutuu 96 %:sti plasman proteiineihin, on vapaan sildenafiilin
keskimairdinen huippupitoisuus plasmassa 18 ng/ml (38 nM). Proteiineihin sitoutuminen on
riippumatonta lddkkeen kokonaiskonsentraatiosta.

Terveilld vapaaehtoisilla sildenafiilin (100 mg:n kerta-annos) annoksesta vihemmaén kuin 0,0002 %
(keskiméérin 188 ng) 16ytyi ejakulaatista 90 minuutin kuluttua lddkkeen ottamisesta.

Biotransformaatio

Sildenafiili metaboloituu péddasiallisesti maksan mikrosomaalisten isoentsyymien CYP3A4
(paametaboliareitti) ja CYP2C9 (sivumetaboliareitti) vilitykselld. Térkein sildenafiilin metaboliitti
syntyy N-desmetylaation kautta. Syntyvélld metaboliitilla on samanlainen
fosfodiesteraasiselektiivisyys kuin sildenafiililla ja in vitro -voimakkuus PDES5:ttd kohtaan on noin
50 % pienempi kuin sildenafiililla. Timin metaboliitin konsentraatiot plasmassa ovat noin 40 %
sildenafiilin vastaavista. N-desmetyylimetaboliitti metaboloituu edelleen ja sen terminaalinen
puoliintumisaika on noin 4 tuntia.

Eliminoituminen

Sildenafiilin kokonaispuhdistuma on 41 I/h, jolloin terminaalinen puoliintumisaika on 3—5 h. Oraalisen
tai laskimonsisdisen annostelun jilkeen sildenafiili erittyy metaboliitteinaan padasiallisesti ulosteisiin
(noin 80 % oraalisesta annoksesta) ja vihemmassd méirin virtsaan (noin 13 % oraalisesta annoksesta).

Farmakokinetiikka erityispotilasryhmilld

lakkaat

Terveilld idkkailld vapaaehtoisilla (65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla) sildenafiilin puhdistuma oli
pienentynyt aiheuttaen noin 90 % suuremmat sildenafiilin ja aktiivin N-desmetyylimetaboliitin
plasmakonsentraatiot verrattuna terveisiin nuorempiin vapaachtoisiin (18—45-vuotiaat). ldsti johtuvista
eroavaisuuksista plasman proteiinisitoutumisessa vastaava kasvu vapaan sildenafiilin
plasmakonsentraatiossa oli 40 %.

Munuaisten vajaatoiminta

Vapaacehtoisilla, joilla oli lievé tai kohtalaisen vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma
30-80 ml/min), farmakokinetiikka ei muuttunut oraalisen 50 mg:n sildenafiilikerta-annoksen jilkeen.
N-desmetyylimetaboliitin keskiméirdinen kokonaisaltistus (AUC) ja huippupitoisuus (Cpn.x) suurenivat
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vastaavasti 126 % ja 73 % verrattuna samanikaisiin terveisiin vapaaehtoisiin. Suuren yksildllisen
vaihtelevuuden vuoksi ndma erot eivit olleet tilastollisesti merkitsevid. Vapaachtoisilla, joilla oli
vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min), sildenafiilin puhdistuma
pieneni aiheuttaen 100 % nousun kokonaisaltistukseen (AUC) ja vastaavasti 88 % kasvun
huippupitoisuuteen (C,,,x) verrattuna samanikiisiin, terveisiin vapaachtoisiin. Lisdksi N-
desmetyylimetaboliitin AUC- ja C,-pitoisuudet suurenivat merkitsevésti (79 % ja 200 %).

Maksan vajaatoiminta

Vapaachtoisilla, joilla on maksakirroosi (Child-Pugh-luokittelu A ja B), sildenafiilin puhdistuma aleni
aiheuttaen 84 % kasvun kokonaisaltistukseen (AUC) ja 47 % kasvun huippupitoisuuteen (Ciay)
verrattuna samanikdisiin terveisiin vapaaehtoisiin. Sildenafiilin farmakokinetiikkaa vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké reproduktio- tai kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin
Mikrokiteinen selluloosa

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Kalvopiillyste
Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 3350

Talkki

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Téma ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
PVC/Alumiinildapipainopakkaus kartonkikotelossa, jossa 2, 4, 8, 12 tai 24 tablettia.
10 x 1 tablettia perforoidussa PVC/Alumiiniyksikkdannoslidpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
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Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/014
EU/1/09/584/015
EU/1/09/584/016
EU/1/09/584/017
EU/1/09/584/018
EU/1/09/584/020

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 30.11.2009
Viimeisimméan uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
East Sussex, BN22 9AG

Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Santé SA
Rue Bellocier
89107 Sens
Ranska

Teva Pharma,S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4

50016 Zaragoza

Espanja

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,

Puola

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava titd valmistetta koskevat mairdaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta

sdddetddn direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintajirjestelmi (RMP)
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Ei oleellinen.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKINEN ULKOPAKKAUS - Sildenafil Teva 25 mg kalvopiaillysteiset tabletit

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 25 mg kalvopiillysteiset tabletit
sildenafiili

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen tabletti sisdltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaa 25 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 kalvopééllysteisti tablettia

4 kalvopaillysteista tablettia

8 kalvopéaillysteisté tablettia

10 x 1 kalvopadllysteista tablettia
12 kalvopaillysteistd tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

| 10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
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NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/002
EU/1/09/584/003
EU/1/09/584/004
EU/1/09/584/005
EU/1/09/584/006

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil Teva 25 mg
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - Sildenafil Teva 25 mg kalvopiiillysteiset tabletit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 25 mg kalvopaéllysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Teva Pharma B.V.

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKINEN ULKOPAKKAUS - Sildenafil Teva S0 mg kalvopiaillysteiset tabletit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
sildenafiili

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen tabletti sisdltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaa 50 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 kalvopaillysteisti tablettia

4 kalvopéillysteisti tablettia

8 kalvopéaillysteisté tablettia

10 x 1 kalvopééllysteisté tablettia
12 kalvopaillysteistd tablettia

24 kalvopaillysteisté tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/008
EU/1/09/584/009
EU/1/09/584/010
EU/1/09/584/011
EU/1/09/584/012
EU/1/09/584/019

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil Teva 50 mg
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - Sildenafil Teva 50 mg kalvopiiillysteiset tabletit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 50 mg kalvopaéllysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Teva Pharma B.V.

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKINEN ULKOPAKKAUS - Sildenafil Teva 100 mg kalvopéiillysteiset tabletit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 100 mg kalvopaillysteiset tabletit
sildenafiili

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen tabletti sisdltdd sildenafiilisitraattia, joka vastaa 100 mg sildenafiilia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 kalvopaillysteista tablettia

4 kalvopéillysteisti tablettia

8 kalvopaillysteista tablettia

10 x 1 kalvopaillysteisté tablettia
12 kalvopaillysteistd tablettia

24 kalvopaillysteisté tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/584/014
EU/1/09/584/015
EU/1/09/584/016
EU/1/09/584/017
EU/1/09/584/018
EU/1/09/584/020

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sildenafil Teva 100 mg
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS - Sildenafil Teva 100 mg kalvopiiillysteiset tabletit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sildenafil Teva 100 mg kalvopaillysteiset tabletit
sildenafiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Teva Pharma B.V.

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

|5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil Teva 25 mg kalvopéillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Sildenafil Teva on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytét Sildenafil Tevaa
Miten Sildenafil Tevaa kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Tevan siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

I

1. Miti Sildenalfil Teva on ja mihin sita kiytetiin

Sildenafil Teva sisiltidd vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estijiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia
avaten veren virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kiihottunut. Sildenafil Teva auttaa sinua
saamaan erektion vain silloin, kun olet kiihottunut.

Sildenafil Tevaa kéytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina) hoitoon.
Talloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitdméan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvéa erektiota.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Sildenafil Tevaa

Al kiiyti Sildenafil Tevaa

e jos olet allerginen sildenafiilille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

e jos kéytit nitraatteihin kuuluvia 144kkeité, koska tdllainen yhdistelma saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro laédkarillesi, jos kiytét parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,

kysy ladkariltési tai apteekista.

o jos kéytat parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeitd, kuten amyylinitriittia
("poppers"), koska myos tillainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

e jos sinulla on vaikeita sydidnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
e jos sinulla on dskettédin ollut aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.

e jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).
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¢ jos olet joskus aiemmin menettinyt ndkokykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Sildenafil
Tevaa
e jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen sydpi) tai
e jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.
e jos sinulla on sydidnvaivoja. Ladkédrin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisérasituksen.
e jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).
e jos ndkdkykysi heikkenee dkillisesti tai menetdt nikosi, lopeta Sildenafil Tevan kéaytto ja ota
heti yhteytta ladkariisi.

Al4 kiyti Sildenafil Tevaa ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivid
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Al4 kiyti Sildenafil Tevaa ja sildenafiilia sisiltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Al ota Sildenafil Tevaa, jos sinulla ei ole erektiohdiridita.
Al ota Sildenafil Tevaa, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro lddkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkérisi voi pddttid, ettd annostasi
on pienennettiava.

Lapset ja nuoret
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut ladikevalmisteet ja Sildenafil Teva
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
joutua kayttdmain muita ladkkeita.

Sildenafil Teva -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden lddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden,
joita kaytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa sinua hoitavalle ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut
Sildenafil Tevaa ja milloin siti otit. Al ota Sildenafil Tevaa muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei ld4kérisi sano sen olevan mahdollista.

Al ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia l4ikkeité, koska niiden
valmisteiden yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina laékérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytit parhaillaan jotakin téllaista ladkettd, jota
kaytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen.

Al4 ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia liskkeitd, kuten
amyylinitriittid ("poppers"), koska my®ds tillainen yhdistelma saattaisi alentaa verenpainettasi

vaarallisen paljon.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kdytettdvid proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeita, ladkarisi saattaa aloittaa
Sildenafil Teva -hoitosi pienimmaélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta. Nama oireet voivat johtua
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siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kayttdneet Sildenafil Tevaa yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljén tunnin kuluessa Sildenafil
Tevan ottamisesta. Nédiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan vihentdd aloittamalla
Sildenafil Tevan kayttd vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkéari voi
aloittaa Sildenafil Teva -hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Sildenafil Teva ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sildenafil Tevaa voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestdi
pidempédn ennen kuin Sildenafil Tevan vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.
Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn ladkkeestdsi, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen Sildenafil Tevan

ottamista.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kéayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sildenafil Teva voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siité,
millainen vaikutus Sildenafil Tevalla on sinuun, ennen kuin ajat tai kiytét koneita.

3. Miten Sildenafil Tevaa kiytetaiin

Kayta titd ladketta juuri siten kuin ladkéarisi on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet l4dédkariltési tai apteekistasi, mikéli olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on 50 mg.
Al4 ota Sildenafil Tevaa useammin kuin kerran paivassa.

Al4 ota Sildenafil Teva kalvopiillysteisi tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien
tablettien kanssa.

Ota Sildenafil Teva noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssak&dymisté. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd Sildenafil Tevan vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Teva auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut. Se miten
nopeasti Sildenafil Teva alkaa vaikuttaa vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa
puolen tunnin - tunnin kuluessa. Jos otat Sildenafil Teva -tabletin ison aterian yhteydessé, vaikutus

alkaa my6hemmin.

Jos et saa erektiota Sildenafil Tevan kdyton yhteydessi tai erektiosi ei kesté riittédvén pitkédén jotta
voitaisiin olla yhdynnédssi, kerro tasté [adkarillesi.

Jos otat enemmiin Sildenafil Tevaa kuin sinun pitéisi:
Haittavaikutukset voivat lisdéntya ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivit lisdd tehoa.

Ala ota enempaa tabletteja kuin ladkarisi on sinulle maarannyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.
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Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Tevan kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievié tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laiikiriin ja lopeta Sildenafil Tevan ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintéén 1 potilaalle sadasta)
Oireina ilmenee &killinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus, silmidluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

o Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jilkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Ald kiiyti nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

o Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintién 1 potilaalle
tuhannesta)
Jos erektiosi kestid yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.

. Nikokykysi heikkenee tai menetét ndkokykysi ékillisesti - ilmaantuu harvoin

o Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

. Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvein
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd):pdansarky

Yleinen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (néihin oireisiin kuuluu my®6s dkillinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushiiriot, ndkoaistimuksen voimistunut vérikkyys, ndén himértyminen, ndkohdiriot, nenén
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdédn 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménéarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmikipu, valonvildhdykset ndkokentdssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nendn
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissé, nenidverenvuoto, kuumuuden tunne ja visymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintién 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydankohtaus,
epédsadnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, niaontarkkuuden heikkeneminen,
epanormaali tuntemus silméssa, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentassa,
valojen ympdrilld ndkyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmédnvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
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siittimestd, siemennesteen verisyys, nendn kuivuminen, nendn limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin.On huomattava, ettd niitd haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei
kaikilla, oli ollut sydénvaivoja jo ennen tdmin ldékkeen kayttod. Ei ole mahdollista selvittéa,
liittyivétkd ndma tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kéyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa.

5. Sildenafil Tevan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta tita ldakettd ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdn jalkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad
paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd héivittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Sildenafil Teva sisaltia

Vaikuttava aine on sildenafiili.
Yksi tabletti siséltdd 25 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti.

Kalvopééllyste: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3350, talkki.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sildenafil Teva 25 mg tabletit ovat valkoisia, soikeita kalvopéaéllysteisid tabletteja, joiden toisella
puolella on merkintd S 25” ja toinen puoli on silea.

Sildenafil Tevaa on 2, 4, 8 ja 12 tabletin lédpipainopakkauksina seké perforoituina
yksikkoannosldpipainopakkauksina, joissa on 10 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
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Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne
East Sussex, BN22 9AG

Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Santé Sa
Rue Bellocier,
89107 Sens
Ranska

Teva Pharma, S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Espanja

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,

Puola

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”

Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03

Bboarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®@apmactotuksic bearapus EOOJ]  ratiopharm GmbH

Ten: +359 2 489 95 82 Allemagne/Deutschland
Tél: +49 731 402 02
Magyarorszag

Ceska republika Teva Gyogyszergyar Zrt

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Tel.: +36 1 288 64 00

Tel: +420 251 007 111

Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +353 51 321740
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: (49) 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech
Eesti filiaal

Tel: +372 611 0801

E\hada
Teva EALGc ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 55 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel:+ 3851 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)51 321740

island

ratiopharm Oy

Finnland

Puh/Tel: +358 9 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +(39) 0289179805

Kvzpog

Teva EAMGG ALE.

EMdda

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: (47) 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +(48) 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: (351) 21424 80 00

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/tel: +358 9 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46) 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil Teva 50 mg kalvopéillysteiset tabletti
sildenafiili

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Sildenafil Teva on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiytét Sildenafil Tevaa
Miten Sildenafil Tevaa kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Tevan siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

I

1. Miti Sildenafil Teva on ja mihin siti kiytetiin

Sildenafil Teva sisiltid vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estijiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia
avaten veren virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kithottunut. Sildenafil Teva auttaa sinua
saamaan erektion vain silloin, kun olet kiihottunut.

Sildenafil Tevaa kéytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina) hoitoon.
Télloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai ylldpitdmééan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvai erektiota.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sildenafil Tevaa

Al kiiyti Sildenafil Tevaa

e jos olet allerginen sildenafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

e jos kiytit nitraatteihin kuuluvia 14édkkeité, koska tillainen yhdistelmé saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro 1d4karillesi, jos kéytét parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd, jota kdytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen. Jos et ole varma,

kysy ladkariltasi tai apteekista.

e jos kéytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeité, kuten amyylinitriittia
("poppers"), koska myos tdllainen yhdistelméa saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

¢ jos sinulla on vaikeita sydénvaivoja tai vaikea maksasairaus.
e jos sinulla on &dskettédin ollut aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.

e jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).
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¢ jos olet joskus aiemmin menettinyt ndkokykysi etummaisen ndkohermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Sildenafil
Tevaa,
e jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen sydpi) tai
e jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.
e jos sinulla on sydidnvaivoja. Ladkédrin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisérasituksen.
e jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).
e jos ndkdkykysi heikkenee dkillisesti tai menetdt nikosi, lopeta Sildenafil Tevan kéaytto ja ota
heti yhteytta ladkariisi.

Al4 kiyti Sildenafil Tevaa ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kiytettivid
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Al4 kiyti Sildenafil Tevaa ja sildenafiilia sisiltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Al ota Sildenafil Tevaa, jos sinulla ei ole erektiohdiridita.
Al ota Sildenafil Tevaa, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro lddkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkérisi voi pddttid, ettd annostasi
on pienennettiava.

Lapset ja nuoret
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut ladikevalmisteet ja Sildenafil Teva
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
joutua kayttdmain muita ladkkeita.

Sildenafil Teva -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden lddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden,
joita kaytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa sinua hoitavalle ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut
Sildenafil Tevaa ja milloin siti otit. Al ota Sildenafil Tevaa muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei ld4kérisi sano sen olevan mahdollista.

Al ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia l4ikkeité, koska niiden
valmisteiden yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina laékérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kdytit parhaillaan jotakin téllaista ladkettd, jota
kaytetddn usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittimiseen.

Al4 ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia liskkeitd, kuten
amyylinitriittid ("poppers"), koska my®ds tillainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi

vaarallisen paljon.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kdytettdvid proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeita, ladkarisi saattaa aloittaa
Sildenafil Teva -hoitosi pienimmaélld mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pyorrytyksentunnetta. Nama oireet voivat johtua
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siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kayttdneet Sildenafil Tevaa yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljén tunnin kuluessa Sildenafil
Tevan ottamisesta. Nédiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan vihentdd aloittamalla
Sildenafil Tevan kdyttd, vasta kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkéri voi
aloittaa Sildenafil Teva -hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Sildenafil Teva ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sildenafil Tevaa voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestdi
pidempédn ennen kuin Sildenafil Tevan vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.
Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn ladkkeestdsi, sinun ei kannata nauttia suuria maérié alkoholia ennen Sildenafil Tevan

ottamista.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kéayttoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sildenafil Teva voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siité,
millainen vaikutus Sildenafil Tevalla on sinuun, ennen kuin ajat tai kiytét koneita.

3. Miten Sildenafil Tevaa kiytetaiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt tai apteekkihenkil6kunta neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on 50 mg.
Al4 ota Sildenafil Tevaa useammin kuin kerran paivassa.

Al4 ota Sildenafil Teva kalvopiillysteisii tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien
tablettien kanssa.

Ota Sildenafil Teva noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssakédymisté. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd Sildenafil Tevan vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Teva auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut. Se miten
nopeasti Sildenafil Teva alkaa vaikuttaa vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa
puolen tunnin - tunnin kuluessa. Jos otat Sildenafil Teva -tabletin ison aterian yhteydessé, vaikutus

alkaa my6hemmin.

Jos et saa erektiota Sildenafil Tevan kdyton yhteydessi tai erektiosi ei kesté riittédvén pitkédén jotta
voitaisiin olla yhdynnédssi, kerro tasté [adkarillesi.

Jos otat enemmiin Sildenafil Tevaa kuin sinun pitiisi
Haittavaikutukset voivat lisdéntya ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivit lisdd tehoa.

Ala ota enempaa tabletteja kuin ladkarisi on sinulle maarannyt.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.
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Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan , tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Tevan kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievié tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytti laiikiriin ja lopeta Sildenafil Tevan ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

. Allerginen reaktio -ilmaantuu melko harvoin (enintdédn 1 potilaalle sadasta)
Oireina ilmenee &killinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus, silmdluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

o Rintakipuja -ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jilkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Ald kiyti nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

o Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintdén 1 potilaalle
tuhannesta)
Jos erektiosi kestid yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.

. Nikokykysi heikkenee tai menetét ndkokykysi dkillisesti - ilmaantuu harvoin

o Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvein
Oireina voi ilmetd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

. Kouristuksia tai kouristuskohtauksia (esiintyvyys ei tiedossa)
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenest): paansérky

Yleinen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu my0s dkillinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushdiriot, ndkoaistimuksen voimistunut varikkyys, ndon himértyminen, ndkohairiét, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdédn 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménéarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmikipu, valonvildahdykset ndkokentdssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nenin
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja visymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydidnkohtaus,
epéasddnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, naontarkkuuden heikkeneminen,
epanormaali tuntemus silméssé, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet ndkokentassa,
valojen ympdrilld ndkyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silmédnvalkuaisen vérimuutos, verenvuoto
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siittimestd, siemennesteen verisyys, nendn kuivuminen, nendn limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.

Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. N4&it4 haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei kaikilla, oli ollut
syddnvaivoja jo ennen timén ladkkeen kayttdd. Ei ole mahdollista selvittd, liittyivatké ndméa
tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kéyttoon.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa.

5. Sildenafil Tevan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kayta tita ldakettd ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdn jalkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Sildenafil Teva sisaltia

Vaikuttava aine on sildenafiili.
Yksi tabletti siséltdd 50 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti.

Kalvopéillyste: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3350, talkki.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sildenafil Teva 50 mg tabletit ovat valkoisia, soikeita kalvopééllysteisid tabletteja, joiden toisella
puolella on merkintd S 50” ja toinen puoli on silea.

Sildenafil Tevaa on 2, 4, 8, 12 ja 24 tabletin ldpipainopakkauksina sek perforoituina
yksikkdannosldpipainopakkauksina, joissa on 10 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
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Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne
East Sussex, BN22 9AG

Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Santé Sa
Rue Bellocier
89107 Sens
Ranska

Teva Pharma, S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Espanja

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,

Puola

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa dapmactotuxsic bearapuss EOOJl  ratiopharm GmbH
Ten: +359 2 489 95 82 Allemagne/Deutschland
Tél: +49 731 402 02
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva GyogyszergyarZrt
Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda
Tel: +353 51 321740
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: (49) 731 402 08 Tel: +31 (0) 800 0228400
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Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech
Eesti filiaal

Tel: +372 611 0801

E)\\Goa

Teva EALGc ALE.

TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 55 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel:+ 3851 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)51 321740

island

ratiopharm Oy

Finnland

Puh/Tel: +358 9 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +(39) 0289179805

Kvmpog

Teva EALGc ALE.

EMGda

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Norge
Teva Norway AS
TIf: (47) 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +(48) 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: (351) 21424 80 00

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o0.

Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/tel: +358 9 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46)42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Timi pakkausseloste on tarkastettu viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseseloste: Tietoa potilaalle

Sildenafil Teva 100 mg kalvopiillysteiset tabletit
sildenafiili

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sadilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sildenafil Teva on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytét Sildenafil Tevaa
Miten Sildenafil Tevaa kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sildenafil Tevan siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Sildenafil Teva on ja mihin siti kiytetiiin

Sildenafil Teva sisaltdd vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu lddkeaineryhméén, jota
kutsutaan fosfodiesteraasi tyyppi 5:n (PDES) estéjiksi. Se toimii rentouttamalla peniksen verisuonia
avaten veren virtauksen penikseen kun olet sukupuolisesti kiihottunut. Sildenafil Teva auttaa sinua
saamaan erektion vain silloin, kun olet kiihottunut.

Sildenafil Tevaa kéytetddn aikuisten miesten erektiohdirididen (tunnetaan myds impotenssina) hoitoon.
Talloin mies ei kykene saavuttamaan (siitin ei jaykisty) tai yllapitdméaan sukupuoliseen
kanssakdymiseen riittdvéa erektiota.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sildenafil Tevaa

Al kiiyti Sildenafil Tevaa

e jos olet allerginen sildenafiilille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

o jos kaytit nitraatteihin kuuluvia ladkkeita, koska tdllainen yhdistelméi saattaa alentaa
verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro lddkarillesi, jos kéytét parhaillaan jotakin téllaista
ladkettd, jota kéytetdan usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen. Jos et ole varma,

kysy ladkériltisi tai apteekista.

e jos kaytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ladkkeitd, kuten amyylinitriittid
("poppers"), koska myos téllainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon.

e jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja tai vaikea maksasairaus.
e jos sinulla on dskettédin ollut aivohalvaus tai sydéninfarkti, tai sinulla on alhainen verenpaine.
e jos sinulla on tietty harvinainen perinndllinen silmésairaus (kuten retinitis pigmentosa).

e jos olet joskus aiemmin menettdnyt nikokykysi etummaisen ndkéhermon ei-tulehduksellisen,
hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Sildenafil
Tevaa,
e jos sinulla on sirppisoluanemia (veren punasolujen poikkeama), leukemia (verisolusyopa),
multippeli myelooma (luuytimen sydp4) tai
e jos sinulla on peniksen epdmuotoisuus tai Peyronien tauti.
e jos sinulla on sydénvaivoja. Ladkérin on huolellisesti arvioitava kestddko syddmesi yhdynnén
aiheuttaman lisérasituksen.
e jos sinulla on parhaillaan mahahaava tai verenvuoto-ongelmia (kuten hemofilia).
¢ jos ndkokykysi heikkenee ékillisesti tai menetdt nékosi, lopeta Sildenafil Tevan kdytto ja ota
heti yhteyttd ladkariisi.

Ali kiytd Sildenafil Tevaa ja muita suun kautta otettavia tai paikallisesti kdytettivid
erektiohdirioladkkeitd samanaikaisesti.

Ali kiiytd Sildenafil Tevaa ja sildenafiilia sisiltdvid kohonnutta keuhkovaltimopainetta hoitavia
ladkkeitd tai muita PDES:n estdjid samanaikaisesti.

Al ota Sildenafil Tevaa, jos sinulla ei ole erektiohdiridita.
Al4 ota Sildenafil Tevaa, jos olet nainen.

Erityisesti huomioitava potilailla, jotka sairastavat jotain munuais- tai maksasairautta
Kerro l4édkarillesi jos sinulla on jokin munuais- tai maksasairaus. Ladkérisi voi paatti4, ettd annostasi
on pienennettiva.

Lapset ja nuoret
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden kayttoon.

Muut Lifikevalmisteet ja Sildenafil Teva
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
joutua kdyttimaan muita ladkkeita.

Sildenafil Teva -tabletit saattavat haitata joidenkin muiden lddkkeiden vaikutuksia, erityisesti niiden,
joita kdytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon. Kerro kiireellistd hoitoa vaativassa
tilanteessa sinua hoitavalle 14dékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, ettd olet ottanut
Sildenafil Tevaa ja milloin siti otit. Ali ota Sildenafil Tevaa muiden liikkeiden kanssa
samanaikaisesti, ellei 14dkarisi sano sen olevan mahdollista.

Ali ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan nitraatteihin kuuluvia l4sikkeiti, koska niiden
valmisteiden yhdistelmi saattaa alentaa verenpainettasi vaarallisen paljon. Kerro aina lddkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos kéytit parhaillaan jotakin téllaista ladketta, jota
kéytetdén usein rasitusrintakivun (angina pectoris) lievittdmiseen.

Ali ota Sildenafil Tevaa, jos kiytit parhaillaan typpioksidin luovuttajiin kuuluvia ldikkeiti, kuten
amyylinitriittid ("poppers"), koska my®ds tillainen yhdistelmé saattaa alentaa verenpainettasi
vaarallisen paljon.

Jos saat mm. HIV:n hoidossa kéytettidvid proteaasinestdjiin kuuluvia ladkkeitd, 1adkéarisi saattaa aloittaa
Sildenafil Teva -hoitosi pienimmaéll4 mahdollisella annoksella (25 mg).

Joillakin potilailla, joita hoidetaan alfasalpaajalla kohonneen verenpaineen tai suurentuneen
eturauhasen vuoksi, voi ilmetd heitehuimausta tai pySrrytyksentunnetta. Ndmai oireet voivat johtua
siitd, ettd verenpaine on liian alhaalla laskeuduttaessa istumaan tai noustessa seisomaan nopeasti.
Joillakin potilailla on ilmennyt téllaisia oireita, kun he ovat kéyttdneet Sildenafil Tevaa yhdessi
alfasalpaajien kanssa. Téllaisia oireita ilmenee todennékdisimmin neljén tunnin kuluessa Sildenafil
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Tevan ottamisesta. Ndiden oireiden ilmaantumisen mahdollisuutta voidaan véhentdi aloittamalla
Sildenafil Tevan kayttd vasta, kun paivittdinen alfasalpaaja-annoksesi on jo vakiintunut. Ladkéari voi
aloittaa Sildenafil Teva -hoitosi pienemmalld (25 mg) annoksella.

Sildenafil Teva ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sildenafil Tevaa voi ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa. Saatat kuitenkin huomata, ettd kestdi
pidempédn ennen kuin Sildenafil Tevan vaikutus alkaa, jos otat sen raskaan aterian yhteydessa.
Alkoholin nauttiminen voi heikentdd erektiokykyési hetkellisesti. Jotta saisit parhaan mahdollisen
hyodyn ladkkeestdsi, sinun ei kannata nauttia suuria maérid alkoholia ennen Sildenafil Tevan

ottamista.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Sildenafil Tevaa ei ole tarkoitettu naisten kéayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sildenafil Teva voi aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun tulee olla tietoinen siité,
millainen vaikutus Sildenafil Tevalla on sinuun, ennen kuin ajat tai kiytét koneita.

3. Miten Sildenafil Tevaa kiytetiiin

Ota téta 14édkettd juuri siten kuin 148kéari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on 50 mg.
Al4 ota Sildenafil Tevaa useammin kuin kerran paivassa.

Al4 ota Sildenafil Teva kalvopiillysteisii tabletteja samanaikaisesti VIAGRA suussa hajoavien
tablettien kanssa.

Ota Sildenafil Teva noin tunti ennen suunnittelemaasi seksuaalista kanssak&ymisté. Niele tabletti
kokonaisena vesilasillisen kera.

Jos sinusta tuntuu, ettd Sildenafil Tevan vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Sildenafil Teva auttaa sinua saamaan erektion vain, jos olet seksuaalisesti kiihottunut. Se miten
nopeasti Sildenafil Teva alkaa vaikuttaa vaihtelee ihmisestd toiseen, mutta normaalisti vaikutus alkaa
puolen tunnin - tunnin kuluessa. Jos otat Sildenafil Teva -tabletin ison aterian yhteydessé, vaikutus

alkaa myohemmin.

Jos et saa erektiota Sildenafil Tevan kiayton yhteydessé tai erektiosi ei kesta riittdvén pitkdén jotta
voitaisiin olla yhdynnédssi, kerro tasté [adkarillesi.

Jos otat enemmiin Sildenafil Tevaa kuin sinun pitaisi:
Haittavaikutukset voivat lisdéntyé ja vaikeutua. Yli 100 mg:n annokset eivét lisii tehoa.

Al4 ota enempad tabletteja kuin laakarisi on sinulle maarannyt.
Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Sildenafil Tevan kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievié tai kohtalaisia ja
lyhytkestoisia.

Ota heti yhteytta lidikiriin ja lopeta Sildenafil Tevan ottaminen, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

o Allerginen reaktio - ilmaantuu melko harvoin (enintdin 1 potilaalle sadasta)
Oireina ilmenee dkillinen hengityksen vinkuna, hengitysvaikeus tai heitehuimaus, silmidluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turpoaminen.

o Rintakipuja - ilmaantuu melko harvoin
Jos sinulla on rintakipuja yhdynnén aikana tai sen jilkeen:
- Asetu puoli-istuvaan asentoon ja yritd rentoutua.
- Al kiiytii nitraatteja rintakipusi hoitamiseksi.

o Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita - ilmaantuu harvein (enintién 1 potilaalle
tuhannesta)
Jos erektiosi kestid yli 4 tuntia, ota heti yhteyttd ladkériin.

o Nikokykysi heikkenee tai menetét ndkokykysi ékillisesti - ilmaantuu harvoin

o Vakavat ihoreaktiot - ilmaantuu harvoin
Oireina voi ilmetéd vakavaa ihon kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloita suussa, sukupuolielinten
alueella ja silmien ympérilld, kuumetta.

° Kouristuksia tai kouristuskohtauksia - ilmaantuu harvein
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle kymmenestd): paansarky

Yleinen (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle kymmenestd): pahoinvointi, kasvojen punoitus ja kuumoitus,
kuumat aallot (ndihin oireisiin kuuluu my0s dkillinen kuumuuden tunne ylévartalossa),
ruoansulatushdiriot, ndkoaistimuksen voimistunut varikkyys, ndon himértyminen, ndkohéiridt, nendn
tukkoisuus ja heitehuimaus.

Melko harvinainen (ilmaantuu enintdédn 1 potilaalle sadasta): oksentelu, ihottuma, silménéarsytys,
silmien verestys / punoitus, silmékipu, valonvildhdykset ndkokentéssa, kirkkaus, valonherkkyys,
vetiset silmit, syddmentykytys, nopea syddmensyke, korkea verenpaine, matala verenpaine, lihaskipu,
uneliaisuus, heikentynyt tuntoaisti, kiertohuimaus, korvien soiminen, suun kuivuminen,
poskionteloiden tukkoisuus, nenén limakalvojen tulehdus (oireina nuha, aivastelu ja nendn
tukkoisuus), ylavatsakipu, ruokatorven refluksitauti (oireina esimerkiksi niréstys), virtsan verisyys,
kipua jaloissa tai késissd, nendverenvuoto, kuumuuden tunne ja visymys.

Harvinainen (ilmaantuu enintéén 1 potilaalle tuhannesta): pyortyminen, aivohalvaus, sydidnkohtaus,
epdsddnnollinen syddmensyke, hetkellisesti vihentynyt verenvirtaus osaan aivoista, kuristava tunne
kurkussa, tunnoton suu, verenvuoto silmén takaosassa, kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen,
epanormaali tuntemus silmissé, silmén tai silmdluomen turpoaminen, pienet pisteet nikokentéssa,
valojen ympdrilla nidkyvét renkaat, pupillin laajentuminen, silménvalkuaisen vdrimuutos, verenvuoto
siittimestd, siemennesteen verisyys, nenin kuivuminen, nenin limakalvojen turvotus, drtyneisyys ja
dkillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys.
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Myyntiluvan saamisen jalkeen epdvakaata rasitusrintakipua (sydédnsairaus) ja dkkikuolemia on
ilmoitettu harvoin. N4it4 haittavaikutuksia saaneista miehistd useimmilla, mutta ei kaikilla, oli ollut
syddnvaivoja jo ennen timén ladkkeen kayttdd. Ei ole mahdollista selvittd, liittyivatké ndméa
tapahtumat suoranaisesti sildenafiilin kayttoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa.

5. Sildenafil Tevan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi l4dkettd ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdn jalkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad
paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kiyttiméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Sildenafil Teva sisiltiaa

Vaikuttava aine on sildenafiili.
Yksi tabletti sisdltdd 100 mg sildenafiilia (sitraattisuolana).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti (vedeton), kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti.

Kalvopaillyste: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3350, talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sildenafil Teva 100 mg tabletit ovat valkoisia, soikeita kalvopaillysteisii tabletteja, joiden toisella
puolella on merkintd ”’S 100 ja toinen puoli on siled.

Sildenafil Tevaa on 2, 4, 8, 12 ja 24 tabletin ldpipainopakkauksina sekd perforoituina
yksikkdannosldpipainopakkauksina, joissa on 10 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Teva Pharma B.V.

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht
Alankomaat
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Valmistaja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne
East Sussex, BN22 9AG

Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Santé Sa
Rue Bellocier
89107 Sens
Ranska

Teva Pharma, S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C,no.4
50016 Zaragoza

Espanja

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul Mogilska 80. 31-546, Krakow,

Puola

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”
Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apmacrotuxsic bearapus EOOJl  ratiopharm GmbH
Ten: +359 2 489 95 82 Allemagne/Deutschland
Tél: +49 731 402 02
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 4498 55 11 L-Irlanda
Tel: +353 51 321740
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: (49) 731 402 08 Tel: +31 (0) 800 0228400
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Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech
Eesti filiaal

Tel: +372 611 0801

EXhada
Teva EAMGG ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +(34) 91 387 32 80

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel:+ 3851 37 20 000

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)51 321740

island

ratiopharm Oy

Finnland

Puh/Tel:: +358 9 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +(39) 0289179805

Kvzpog

Teva EALGG ALE.

EMéda

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Norge
Teva Norway AS
TIf: (47) 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +(48) 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: (351) 21424 80 00

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.

Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/tel: +358 9 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46) 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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