Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vardenafil SanoSwiss 5 mg table tit
Vardenafil SanoSwiss 10 mg table tit
Vardenafil SanoSwiss 20 mg table tit

vardenafiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miarétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vardenafil SanoSwiss on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Vardenafil SanoSwiss-valmistetta
Miten Vardenafil SanoSwiss-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vardenafil SanoSwiss-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Vardenafil SanoSwiss on ja mihin sita kiyte tiéin

Vardenafil SanoSwiss sisdltdd vardenafiilia, joka kuuluu tyypin 5 fosfodiesteraasin estijiksi
kutsuttuihin lddkkeisiin. Niitd kdytetddn erektiohdirion hoitoon aikuisilla miehilld. Erektiohdirid on
tila, joka merkitsee vaikeuksia saavuttaa tai yllapitdd erektio.

Vihintdan yhdelld kymmenesti miehesti on vaikeuksia saavuttaa tai yllapitdd erektio ajoittain. Syyt
tdhén saattavat olla fyysisid tai psyykkisid tai molempia. Riippumatta syystd, lihas- ja
verisuonimuutoksien vuoksi veren virtaus penikseen ei ole riittdvé jiykkyyden saavuttamiseksi ja
ylldpitdmiseksi.

Vardenafil SanoSwiss vaikuttaa ainoastaan kun olet seksuaalisesti kithottunut. Kehossasi on
luonnostaan kemiallinen aine, joka saa aikaan erektion menetyksen. Vardenafil SanoSwiss vihentdd
tdmin aineen vaikutusta. Vardenafil SanoSwiss auttaa erektion yllapitimisessé riittdvan pitkdan
mahdollistaen tyydyttdvdn seksuaalisen kanssakdymisen.

Vardenafiilia, jota Vardenafil SanoSwiss sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Varde nafil SanoSwis s -valmis tetta

Ali ota Varde nafil SanoSwiss -valmistetta

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

- jos kaytit lddkevalmisteita, jotka siséltidvit nitraatteja, kuten glyseryylitrinitraatteja
rintakipuihin, tai typpioksidia vapauttavia lddkkeitd, kuten amyylinitriittid. Néiden
ladkevalmisteiden kdyttaminen yhtd aikaa Vardenafil SanoSwiss -valmisteen kanssa voisi
merkittdvasti vaikuttaa verenpaineeseesi.



infektioiden hoitoon kéytettyjd ladkkeita.

- jos olet yli 75-vuotias ja kdytit sienilidkkeitd ketokonatsolia tai itrakonatsolia.

- jos sinulla on vakavia ongelmia syddmen tai maksan toiminnassa.

- jos saat keinomunuaishoitoa.

- jos sinulla on édskettdin ollut aivohalvaus tai syddninfarkti.

- jos sinulla on tai on ollut matala verenpaine.

- jos suvussasi on esiintynyt perinnéllistd verkkokalvonrappeumaa (kuten verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa).

- jos sinulla on joskus ilmennyt ndkokyvyn menetys riittimattoméan verenvirtauksen aiheuttaman
ndakohermon vaurioitumisen eli non-arteriittisen anteriorisen iskeemisen optikusneuropatian
(NAION) seurauksena.

- jos kaytit riosiguaattia. Tatd lddkettd kiaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-estéjien, kuten Vardenafil SanoSwiss -valmisteen,
on osoitettu lisddvin ndiden lidkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kaytit
riosiguaattia tai olet epdvarma, kerro siitd ldékarille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vardenafil SanoSwiss -
valmistetta.

Ole erityisen varovainen Varde nafil SanoSwiss -valmisteen suhteen,

- jos sinulla on syddnvaivoja. Seksi saattaa olla riskitekijd sinulle.

- jos sinulla on epdsddnnodllinen syddmen syke (syddmen rytmihiirioitd) tai perinndllinen
syddnsairaus, jolla on vaikutusta sydidnsdhkokayraan.

- jos sinulla on anatominen epdmuotoisuus penikseen littyen. Tahén kuuluvat peniksen
angulaatio, Peyronien tauti ja paisuvaiskudoksen fibroosi.

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

- jos sinulla on mahahaava (maha- tai pohjukaissuolihaava).

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia).

- jos kdytdt muita erektiohdiridhoitoja, mukaan lukien suussa hajoavat tabletit, (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Vardenafil SanoSwiss”).

- jos sinulla ilmenee dkillistd ndon heikkenemistd tai dkillnen nékokyvyn menetys, lopeta
Vardenafil SanoSwiss -valmisteen kiytto ja ota vilittoméasti yhteyttd ladkérin.

Lapset januoret
Vardenafil SanoSwiss ei ole tarkoitettu lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Varde nafil SanoSwiss

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kidyttdnyt tai saatat

joutua kdyttimaadn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lAdkéri eiole midrannyt.

Jotkut lddkkeet saattavat aiheuttaa ongelmia, erityisesti seuraavat:

- Nitraatit, lidkkeet rintakipuun (angina) tai typpioksidia vapauttavat lidkkeet kuten
amyylnitriitti. Néiden ladkkeiden kdyttdminen yhtd aikaa Vardenafil SanoSwiss -valmisteen
kanssa voi merkittdvésti vaikuttaa verenpaineeseesi. Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat
Vardenafil SanoSwiss -valmistetta.

- Rytmihéiridlddkkeet kuten kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni tai sotaloli.

- Ritonaviiri tai indinaviiri, lddkkeitd HIV:n hoitoon. Keskustele [Adkarin kanssa ennen kuin otat
Vardenafil SanoSwiss -valmistetta.

- Ketokonatsoli tai itrakonatsoli, sienildakkeita.

- Erytromysiini tai klaritromysiini, makrolidiantibiootteja.

- Alfasalpaajat, verenpaine- ja eturauhasen likakasvulidke.

- Riosiguaatti.



Ali kiiytd Vardenafil SanoSwiss-tabletteja yhdessd minkésin muun erektiohdirion hoitoon tarkoitetun
ladkkeen kanssa.

Vardenafil SanoSwiss ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Vardenafil SanoSwiss -valmisteen ruokailun yhteydessa tai tyhjadn vatsaan, mutta
sitd ei suositella otettavaksi raskaan tairunsasrasvaisen aterian jilkeen, koska talloin
vaikutuksen alku saattaa viivistya.

- Ali juo greippimehua Vardenafil SanoSwiss -valmisteen kanssa. Greippimehu voi vaikuttaa
héiritsevisti ladkkeen tehoon.

- Alkoholijuomat saattavat vaikeuttaa erektio-ongelmia.

Raskaus ja imetys
Vardenafil SanoSwiss ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vardenafil SanoSwiss voi aiheuttaa joillekin ihmisille huimausta tai nikohéiriditd. Jos tunnet
huimausta tai sinulla on ndkohdirioitd otettuasi Vardenafil SanoSwiss -valmistetta, 414 aja ajoneuvoa
tai kdytd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtdvin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tama ladke valmis te siséltii aspartaamia (E951)

Yksi Vardenafil SanoSwiss 5 mg tabletti sisdltdd 2,5 mg aspartaamia.
Yksi Vardenafil SanoSwiss 10 mg tabletti siséltdd 5 mg aspartaamia.

Yksi Vardenafil SanoSwiss 20 mg tabletti siséltdd 10 mg aspartaamia.

Aspartaami on fenyylialaniinin I&hde. Se voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei
kykene poistamaan sité riittdvasti.

3. Miten Vardenafil SanoSwiss -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Suositeltu annos on 10 mg.

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

Nielaise tabletti veden kera.

Ali kiiytd Vardenafil SanoSwiss -valmis tetta useammin kuin kerran piivissi.

Kerro lddkarille, jos sinulla on tunne, ettd Vardenafil SanoSwiss -valmisteen vaikutus on liian
voimakas tai lian heikko. Hén saattaa ehdottaa vaihtamista toiseen vardenafiiliidkemuotoon ja
tarkistaa annostuksesi, riippuen vaikutuksesta.

Jos otat enemmiin Varde nafil SanoSwiss -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Miehet, jotka ottavat Vardenafil SanoSwiss-valmistetta enemman kuin heille on maéaratty, saattavat
saada haittavaikutuksia, kuten kovia selkékipuja.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Néméi vaikutukset ovat yleensi luonteeltaan lievid tai kohtalaisia.

Potilaat ovat kokeneet osittaista, dkillistd, tilapéistd tai pysyvdd ndkokyvyn heikkenemisté tai
menetystd yhdessé tai molemmissa silmissd. Lopeta Vardenafil SanoSwiss -valmisteen ottaminen ja
ota vilittomdsti yhteys ladkériin. Akillistd kuulon heikkenemisti tai kuulonmenetystd on raportoitu.

Vardenafiilia kdyttavilli michilli on raportoitu seuraavia tapahtumia: dkkikuolema, nopea tai
poikkeava syddmen rytmi, syddnkohtaus, rintakipu seké aivoverenkiertohdiriét (mukaan lukien
véliaikaisesti heikentynyt verenvirtaus aivoissa ja aivoverenvuoto). Useimmilla miehilld, joilla
esiintyy nditd haittavaikutuksia, on ollut sydénoireita ennen tdmén lddkevalmisteen kdyttdd. Ei voida
varmuudella paitelld johtuvatko ndmé tapahtumat suoranaisesti vardenafiilista.

Seuraavat luokat kuvaavat todenndkoisyyttd saada haittavaikutus:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttajalld 10:sta):
- paénsirky.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):
- huimaus

- kasvojen punoitus

- tukkoinen tai vuotava nend

- ruoansulatushairio.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 kiyttajalli sadasta):

- ihon ja imakalvojen turvotus, mukaan lukien kasvojen, huulten tai kurkun turvotus

- unihdirio

- tunnottomuus ja heikentynyt tuntoaistimus

- uneliaisuus

- vaikutukset ndkokykyyn, silmien punoitus, vaikutukset varindkoon, silmédsirky ja epamiellyttavat
tuntemukset silméssé, valonherkkyys

- korvien soiminen, kiertohuimaus

- nopea syddmensyke tai syddmentykytys

- hengistyminen

- nenén tukkoisuus

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

- suurentuneet maksa-entsyymipitoisuudet veressa

- ihottuma, artynyt iho

- selkdkipu tai lihaskipu, suurentuneet lihasentsyymin (kreatinikinaasin) pitoisuudet veressa,
lihasjaykkyys

- pitkittynyt erektio

- sairauden tunne.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjallda 1000:sta):
- silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- allerginen reaktio

- ahdistuneisuus

- pyOrtyminen

- muistinmenetys

- kouristuskohtaus



- simédnpaineen kohoaminen (glaukooma),kyynelmuodostuksen lisddntyminen

- sydidnvaikutukset (kuten sydininfarkti, muuttuneet syddmen lyonnit, angina pectoris)
- korkea tai matala verenpaine

- nendverenvuoto

- vaikutus verikokeisiin, joita tehdddn maksan toiminnan tarkastamiseksi

- ihon herkkyys auringonvalolle

- kivuliaat erektiot

- rintakipu

- viliaikaisesti heikentynyt verenvirtaus aivoissa.

Hyvin harvinainen tai tuntematon (voi esiintyd alle 1 kdyttdjalli kymmenestétuhannesta tai
saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- verivirtsaisuus (hematuria)

- verenvuoto siittimestd (peniksen verenvuoto)

- siemennesteen verisyys (hematospermia)

- dkkikuolema

- aivoverenvuoto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: http//www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Vardenafil SanoSwiss -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpaivimiirin "EXP" jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vardenafil SanoSwiss sis dltidi

- Vaikuttava aine on vardenafiili.
Vardenafil SanoSwiss -valmistetta on saatavana kolmena vahvuutena, jotka sisiltavit joko 5
mg, 10 mg tai 20 mg vardenafiilia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Mikrokiteinen selluloosa
Krospovidoni
Kolloidinen vedeton piidioksidi
Aspartaami (E 951)
Titaanidioksidi (E171)
Rautaoksidi punainen (E172)
Rautaoksidi keltainen (E172)


http://www.fimea.fi/

Magnesiumstearaatti

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vardenafil SanoSwiss 5 mg tabletit ovat oransseja, 6 mm: n kokoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "S".

Léapipainopakkaukset sisdltivit 2, 4, 8, 12 tai 20 tablettia.

Vardenafil SanoSwiss 10 mg tabletit ovat oransseja, 7 mm: n kokoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "10".
Lapipainopakkaukset siséltavit 2, 4, 8, 12, 20 tai 24 tablettia.

Vardenafil SanoSwiss 20 mg tabletit ovat oransseja, 9 mm: n kokoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd "20".
Léapipainopakkaukset siséltidvit 2, 4, 8, 12, 20 tai 24 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB,
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius,
Liettua

Valmistaja

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrafle 31-35

60528 Frankfurt am Main
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.02.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vardenafil SanoSwiss 5 mg tabletter
Vardenafil SanoSwiss 10 mg table tter
Vardenafil SanoSwiss 20 mg table tter

vardenafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din Iikare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vardenafil SanoSwiss dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Vardenafil SanoSwiss
Hur du tar Vardenafil SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Vardenafil SanoSwiss ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vardenafil SanoSwiss dr och vad det anvinds for

Vardenafil SanoSwiss innehéller vardenafil, som tillhér en grupp likemedel som kallas fosfodiesteras-
typ 5-hdmmare. De anvinds for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna mén, ett tillstdind som
innebér svarigheter med att f& och behélla en erektion.

Atminstone 1 av 10 min har ndgon géng problem med att f4 eller bibehélla ercktion. Det kan finnas
fysiska orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. Vad det &n beror pa s gor
forandringar 1 muskler och blodkérl att det inte stannar tillrickligt med blod kvar i penis for att gora den
styv och behélla den styv.

Vardenafil SanoSwiss verkar endast nidr du &r sexuellt stimulerad. Vardenafil SanoSwiss minskar
effekten av de naturliga dmnena i din kropp, vilket gor att erektionen forsvinner. Vardenafil SanoSwiss
tilliter en erektion att kvarsta tillrickligt linge for att du ska fa en tillfredstillande fullfold sexuell
aktivitet.

Vardenafil som finns 1 Vardenafil SanoSwiss kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2, Vad du behdver veta innan du tar Vardenafil SanoSwiss

Ta inte Vardenafil SanoSwiss

- Om du ér allergisk mot vardenafil eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Teckenpa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller svullna
lappar och andnod.

- Om du tar mediciner innehallande nitrater, sdsom glyceryltrinitrat mot kérlkramp eller kvéveoxid-
donatorer sdsom amyitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel
samtidigt med Vardenafil SanoSwiss.



Om du tar ritonavir eller indinavir, likemedel som anvinds for att behandla infektioner med
humant immunbristvirus (HIV).

Om du ér 6ver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, likemedel mot svamp.

Om du har allvarliga hjirt- eller leverproblem.

Om du far njurdialys.

Om du nyligen har haft stroke eller hjartinfarkt.

Om du har eller har haft ligt blodtryck.

Om det finns drftliga 6gonsjukdomar i din slakt (sdsom néthinneinflammation).

Om du nigon géng har haft ett tillstind som inneburit att du forlorat synen genom skada pé
synnerven vilket kan orsakas av otillrdcklig blodtillforsel, s& kallad icke-arteritisk framre
ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Om du tar riociguat. Detta likemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs. hogt
blodtryck i lungorna som folid av blodproppar). PDES-hdmmare, sdsom Vardenafil SanoSwiss,
har visat sig oka den blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller
om du ar osdker, tala med din ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vardenafil SanoSwiss.

Var sirskilt forsiktig med Vardenafil SanoSwiss

Om du har problem med hjirtat. Det kan vara riskfyllt for dig att ha sex.

Om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfodd hjértsjukdom som péaverkar ditt
elektrokardiogram (EKG).

Om du har nagot kroppsligt tillstand som har inverkan pa penisformen. Detta inkluderar tillstand
kallade vinkling, Peyronies sjukdom och bindvavssjukdom i svéllkropparna.

Om du har en sjukdom som kan ge erektioner som inte forsvinner (priapism). Detta inbegriper
sickelcellanemi, multipelt myelom och leukemi.

Om du har magsar (ocksé kallat gastriskt eller peptiskt magsar).

Om du har rubbningar i blodets formaga att koagulera (sdsom hemofili).

Om du anvdnder nagra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, (se avsnittet: Andra
likemedel och Vardenafil SanoSwiss).

Om du upplever plotslig synforsdmring eller synforlust, sluta ta Vardenafil SanoSwiss och
kontakta omedelbart din Iikare.

Barn och ungdomar
Vardenafil SanoSwiss dr inte avsett for anvéndning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Vardenafil SanoSwiss

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.

Négra likemedel kan orsaka problem, sérskilt dessa:

Nitrater, likemedel mot kérlkramp eller kvdveoxid-donatorer, sdsom amynitrit. Ditt blodtryck
kan allvarligt paverkas genom att ta dessa likemedel samtidigt med Vardenafil SanoSwiss. Tala
med en likare innan du tar Vardenafil SanoSwiss.

Likemedel som paverkar hjartrytmen, sdsom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol.
Ritonavir eller mdinavir, likemedel mot HIV. Tala med din ldkare mnan du tar Vardenafil
SanoSwiss.

Ketokonazol eller itrakonazol, likemedel mot svamp.

Erytromycin eller klaritromycin, makrolid antibiotika.

Alfa-receptorblockerare, en typ av likemedel som anvéinds vid behandling mot hogt blodtryck
och godartad prostataforstoring.

Riociguat.

Anvédnd inte Vardenafil SanoSwiss tabletter i kombination med ndgon annan behandling for erektil
dysfunktion.



Vardenafil SanoSwiss med mat, dryck och alkohol

- Du kan ta Vardenafil SanoSwiss med eller utan mat — men helst inte efter en tung eller fettrik
méltid eftersom det kan forsena effekten.

- Drick inte grapefruktjuice nir du anvander Vardenafil SanoSwiss. Det kan paverka effekten av
lakemedlet.

- Intag av alkohol kan gora erektionssvarigheterna vérre.

Gravidite t och amning
Vardenafil SanoSwiss ska inte anvédndas till kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vardenafil SanoSwiss kan gora att en del ménniskor kénner sig yra eller paverka deras syn. Kor inte bil
och anvéind inte verktyg eller maskiner om du kdnner dig yr, eller om din syn ar paverkad efter att ha
tagit Vardenafil SanoSwiss.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta like medel inne hiller as partam

Vardenafil SanoSwiss 5 mg tabletter innehéller 2.5 mg aspartami varje tablett
Vardenafil SanoSwiss 10 mg tabletter innehéller 5 mg aspartami varje tablett
Vardenafil SanoSwiss 20 mg tabletter innehéller 10 mg aspartami varje tablett

Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sillsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen. Om du har
fenylketonouri, tala med likare innan du anvénder detta likemedel.

3. Hur du tar Vardenafil SanoSwiss

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Rekommenderad dos dr 10 mg.

Ta en tablett Vardenafil SanoSwiss ungefar 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell
stimulering kan du f& en erektion ndgon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att ha
tagit Vardenafil SanoSwiss.

- Svilj entablett med ett glas vatten.

Anvind inte Vardenafil SanoSwiss mer 4n en gng per dygn.

Tala om for din likare om du tror att Vardenafil SanoSwiss dr for stark eller for svag. Han eller hon kan
ordinera byte till en annan styrka av Vardenafil SanoSwiss beroende pa hur bra det fungerar for dig.

Om du har tagit for stor méiingd av Vardenafil SanoSwiss

Mién som tar for mycket Vardenafil SanoSwiss kan uppleva fler biverkningar eller fa allvarlig
ryggsmarta.

Om du fétt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningarna ar avmild till mattlig svérighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synforsédmring eller synforlust pa det ena eller bagge 6gonen
har upplevts av patienter. Sluta ta Vardenafil SanoSwiss och kontakta likare omedelbart. Plotslig
horselnedsittning eller dovhet har rapporterats.

Fall av plotslig dod, snabba eller fordndrade hjartslag, hjartinfarkt, brostsmérta och problem med
blodcirkulationen i hjirman (inklusive tillfalligt minskat blodflode till delar av hjirnan och
hjarnblodning) har rapporterats hos mén som tar vardenafil. De flesta av de min som upplevde dessa
biverkningar hade hjirtbesvir innan de tog detta likemedel Det ér inte mojligt att avgéra om dessa
héndelser berodde pa vardenafil.

Ténkbara biverkningar &r redovisade i foljande kategorier:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
- huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- yrsel

- blodvalining

- néstidppa eller rinnande nésa

- magbesVar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- svullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, ldppar och svalg

- somnbesvar

- domningar och minskad kénslighet for beréring

- somnighet

- synpaverkan sasom roda dgon, paverkan pa fargseendet, gonsméirta och obehag, ljuskénslighet
- ringning i 6ronen, svindel

- okad hjartfrekvens eller hjartklappning

- andndd

- ndstiappa

- sura uppstotningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krékning, illamdende, muntorrhet

- forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

- hudutslag, hudrodnad

- rygg- eller muskelvirk, 6kning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet
- forlingda erektioner

- sjukdomskénsla.

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

- inflammation i 6gat (konjunktivit)

- allergisk reaktion

- angest

- svimning

- minnesfortust

- krampanfall

- oOkat tryck i 0gat (glaukom), okat tarflode

- paverkan pa hjartat (sasom hjartattack, fordndrad hjartrytm eller kirlkramp)
- hogt eller lagt blodtryck

- nésblod

- péverkan pé resultaten av blodprover for att undersoka leverfunktionen
- overkénslighet hos huden for solljus

- smartsamma erektioner

- brostsmérta
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- tillfélligt minskat blodflode till delar av hjarnan.

Mycket séllsynta eller ingen kéind frekvens (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare eller
forekommer hos ett okdnt antal anvidndare):

- blod i urinen (hematuri)

- penisblodning

- blod i sperman (hematospermi)

- plotslig dod

- hjdrnblodning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Vardenafil SanoSwiss ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anviands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr vardenafil.
Vardenafil SanoSwiss finns i tre styrkor innehéllande antingen 5 mg, 10 mg eller 20 mg vardenafil
(som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen i tabletterna ir:
Mikrokristallin cellulosa
Krospovidon
Kiseldioxid, kollodial, vattenfri
Aspartam (E 951)
Titandioxid (E171)
R&d jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)
Magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vardenafil SanoSwiss 5 mg ér orange, 6 mm rundformade, bikonvexa tabletter markta med "5" péa ena
sidan.
Tabletterna &r i blisterforpackningar innehédllande 2, 4, 8, 12 eller 20 tabletter.

Vardenafil SanoSwiss 10 mg dr orange, 7 mm rundformade, bikonvexa tabletter mirkta med "10" pa
ena sidan.

1"


http://www.fimea.fi/

Tabletterna &r i blisterforpackningar innehéllande 2,4, 8, 12, 20 eller 24 tabletter.

Vardenafil SanoSwiss 20 mg dr orange, 9 mm rundformade, bikonvexa tabletter mirkta med "20" pa
ena sidan.
Tabletterna &r i blisterforpackningar innehallande 2, 4, 8, 12, 20 eller 24 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
SanoSwiss UAB,

Lvovo 25-701

LT-09320 Vinius,

Litauen

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 03.02.2022
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