Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Sildenafil Medical Valley 100 mg filmuhadadar téflur

Sildenafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lsekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sildenafil Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sildenafil Medical Valley

Hvernig nota a Sildenafil Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sildenafil Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Sildenafil Medical Valley og vid hverju pad er notad

Sildenafil Medical Valley inniheldur virka efnid sildenafil, sem tilheyrir flokki lyfja, sem nefndur er
fosfotviesterasahemlar af gerd 5 (PDES). bad verkar med pvi ad slaka & edum i getnadarlim pannig ad
bl6d geti streymt inn i liminn vid kynferdislega 6rvun. Sildenafil Medical Valley hjalpar einungis til
vid ad na stinningu sé kynferdisleg érvun fyrir hendi. Sildenafil Medical Valley er &tlad fulloronum
karlménnum megd ristruflanir, einnig pekkt sem getuleysi, en pad er pegar kérlum annadhvort ris ekki
hold eda holdris helst ekki ndgu lengi til pess ad peir geti haft samfarir.

2. Adur en byrjad er ad nota Sildenafil Medical Valley

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Sildenafil Medical Valley:
- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sildenafil eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef pd notar Iyf kollud nitrét, vegna pess ad samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs
bléoprystingsfalls. Lattu leekninn vita ef pd tekur einhver peirra lyfja sem oft eru gefin til ad
draga ur hjartaéng (e0a ,,brjostverk®). Ef pu ert i vafa skaltu radfeera pig vio lekninn eda
lyfjafraeding.

- Ef pa notar einhver Iyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér kofnunarefnisoxid eins og amy|nitrit
(,,sprengitoflur®), vegna pess ad samsetning lyfjanna getur einnig leitt til heettulegs
bl6dprystingsfalls.



- Ef pd notar riokiguat. Lyfid er notad til ad medhdndla lungnahéprysting (pb.e. haan blddprysting
i lungum) og langvarandi bl6drekslungnahaprysting (chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blédprystingur i lungum vegna bl6dtappamyndunar). Komid hefur fram
ad PDE5-hemlar svo sem Sildenafil Medical Valley, auka blédprystingsleekkandi ahrif lyfsins.
Lattu lzekninn vita ef pd ert ad nota riokigUat eda ert ekki viss um ad svo sé.

- Ef pu ert med alvarlega hjarta- eda lifrarsjokdéma.

- Ef pd hefur nylega fengid heilaslag eda hjartaafall eda ert med of lagan bl6adprysting.

- Ef pd hefur vissa sjaldgeefa arfgenga augnsjukdoma (t.d. sjonufreknur (retinitis pigmentosa)).

- Ef pu hefur einhvern timann tapad sjon vegna framleags sjontaugarkvilla vegna blédpurrdar an
slagaedabdlgu (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sildenafil Medical Valley
er notad.

- Ef pu ert med sigdfrumublédleysi (aflégun & raudum blédkornum), hvitbledi (krabbamein i
bl6ofrumum), beinmergskrabbamein.

- Ef pu ert med vanskdpun & getnadarlimnum eda Peyronie s sjukdom.

- Ef pd ert med hjartasjukdom. Laeknirinn & ad kanna itarlega hvort pa polir aukid alag sem fylgir
pvi ad hafa samfarir.

- Ef pd hefur nylega verid med magasar eda bleedingarvandamal (t.d. dreyrasyki).

Ef pa verdur fyrir skyndilegri sjénskerdingu eda sjonmissi skaltu hatta toku Sildenafil Medical
Valley og hafa strax samband vid laekni.

Sildenafil Medical Valley méa ekki nota samhlida annarri medferd til inntéku eda stadbundinni
medferd vid ristruflunum.

P( att ekki ad nota Sildenafil Medical Valley samhlida medferd vid lungna slagaedahaprystingi sem
inniheldur sildenafil eda adra PDE5 hemla.

pu att ekki ad nota Sildenafil Medical Valley ef pu ert ekki med ristruflanir.

pu att ekki ad taka Sildenafil Medical Valley ef pu ert kona.

Sérstok adgat vegna sjuklinga med nyrna- eda lifrarsjukdéma

Ef um nyrna- eda lifrarsjikdoma er ad reeda skal segja leekninum fra pvi. Laeknirinn getur pa akvedio
ad breyta purfi skammtasteerd.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Born og unglingar

Sildenafil Medical Valley er ekki etlad einstaklingum yngri en 18 ara.



Notkun annarra lyfja samhlida Sildenafil Medical Valley

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sildenafil Medical Valley toflur geta haft &hrif & verkun annarra lyfja, sérstaklega lyfja sem notud eru
vid brjostverk. Ef alvarleg atvik henda verdurdu ad segja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfraedingi fra pvi ad pu hafir notad Sildenafil Medical Valley og hvener pu notadir lyfid.
Notadu aldrei 6nnur lyf samhlida Sildenafil Medical Valley nema leeknirinn hafi radlagt pad.

PU skalt ekki taka Sildenafil Medical Valley ef pu tekur lyf sem k6llud eru nitrét vegna pess ad
samsetning lyfjanna getur leitt til haettulegs blédprystingsfalls. Lattu avallt leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding vita ef pa tekur einhver peirra lyfja sem oft eru notud til ad draga ur paegindum
vegna hjartaangar (eda brjostverkjar vegna kransaedaprengsla).

P skalt ekki taka Sildenafil Medical Valley ef pu tekur lyf sem pekkt eru fyrir ad gefa fra sér
kofnunarefnisoxid eins og amylnitrit (,,sprengitoflur®), vegna pess ad samsetning lyfjanna getur einnig
leitt til heettulegs blodprystingsfalls.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pd notar riokiguat.

Ef pd tekur lyf sem kollud eru proteasahemlar, t.d. vid medferd & alnemi (HIV), getur verid ad
leeknirinn avisi legsta skammti af Sildenafil Medical Valley (25 mg) i upphafi.

Sumir sjuklingar sem nota alfa-blokka vié haeekkudum bléoprystingi eda vegna steekkunar &
blédruhalskirtli geta fundid fyrir sundli eda yfirlidstilfinningu, sem geta orsakast af lagum
bl6dprystingi pegar risid er hratt upp Ur sitjandi eda Gtafliggjandi stédu. Sumir sjaklingar hafa fundid
fyrir pessum einkennum pegar peir nota Sildenafil Medical Valley samhlida alfa-blokkum. Liklegast
er ad einkennin komi fram & fyrstu 4 kist. eftir notkun Sildenafil Medical Valley. Til ad draga ur likum
a a0 pessi einkenni komi fram attu ad vera a reglulegum skdmmtum alfa-blokka, adur en medferd med
Sildenafil Medical Valley hefst. Laeknirinn geeti avisad per leegri skammti (25 mg) af Sildenafil
Medical Valley i upphafi medferoar.

Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pu tekur lyf sem innihalda sacubitril/valsartan, notud til
medferdar vid hjartabilun.

Notkun Sildenafil Medical Valley med mat, drykk eda afengi

Sildenafil Medical Valley ma taka med eda an matar. Hinsvegar getur pa fundid fyrir seinkadri verkun
Sildenafil Medical Valley ef pu tekur lyfid med storri maltio.

Drykkja afengis getur timabundid hamlad mdguleika a stinningu. Til ad fa hamarksverkun af lyfinu
skal ekki drekka 6hoflega mikid afengi adur en Sildenafil Medical Valley er tekid inn.

Medganga , brjostagjof og frjésemi
Sildenafil Medical Valley er ekki @tlad til notkunar handa konum.

Akstur og notkun véla

Sildenafil Medical Valley getur valdid svima og haft ahrif & sjonina. Fylgstu med pvi hvada ahrif
Sildenafil Medical Valley hefur a pig adur en pa ekur bil eda notar vinnuvélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vio laekni eda lyfjafreding.



3. Hvernig nota & Sildenafil Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg.

Sildenafil Medical Valley & adeins ad nota einu sinni & sélarhring.
Ekki ma taka sildenafil filmuhUdadar toflur samhlioa sildenafil munndreifitoflum.

Sildenafil Medical Valley & ad taka u.p.b. 1 Kkist. fyrir fyrirhugadar samfarir. T6fluna & ad gleypa i
heilu lagi og drekka glas af vatni med.

Ef pér finnst, ad ahrifin af Sildenafil Medical Valley séu of mikil eda of litil skaltu reda um pad vid
leekninn eda lyfjafraeding.

Sildenafil Medical Valley hjalpar einungis til vid ad na stinningu vid kynferdislega 6rvun. Timinn sem
tekur Sildenafil Medical Valley ad verka er mismunandi & milli einstaklinga en er venjulega %2-1 Klst.
Lengra getur lidid uns Sildenafil Medical Valley verkar ef pad er tekid med storri maltia.

Ef Sildenafil Medical Valley hjalpar ekki til ad fa stinningu eda ef stinningin varir ekki ndgu lengi til
ad hafa samfarir skaltu segja leekninum fra pvi.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

PU getur fundid fyrir auknum og alvarlegri &hrifum. Skammtar steerri en 100 mg auka ekki ahrifin.
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ekki & ao taka fleiri t6flur en leeknirinn hefur radlagt:
Hafdu samband vid laekninn ef fleiri toéflur eru teknar en radlagt hefur verid.

Leitadu til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra i tengslum vid notkun Sildenafil Medical Valley eru venjulega
veegar til i medallagi alvarlegar og vara i stuttan tima.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna alvarlegra aukaverkana attu ad haetta ad taka
Sildenafil Medical Valley og leita leeknishjalpar tafarlaust:

e Ofnaemisvidbrogd - pessi tilvik eru sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100
einstaklingum)
Medal einkenna eru skyndileg medi, éndunarerfidleikar eda sundl og proti i augnlokum, andliti,
vorum eda koki.

e Brjostverkur - pessi tilvik eru sjaldgeef
Ef verkurinn kemur fram vid eda eftir samfarir
- Skaltu reisa pig upp i half-sitjandi stddu og reyna ad slaka &.
- Skaltu ekki nota nitr6t til ad fa bata vid brjostverknum.



Stdoug og stundum sarsaukafull stinning - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ef pu feerd stinningu sem varir lengur en 4 Kist. skaltu samstundis hafa samband vid laekni.

Skyndileg versnun & sjon eda sjonmissir - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef

Alvarleg hudvidbrogd - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Medal einkenna eru alvarleg flégnun og proti i had, blédrur i munni, & kynfeerum og kringum
augu og hiti.

Krampar eda flog - pessi tilvik eru mjog sjaldgeef
Adrar aukaverkanir:
Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10): h6fudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru: 6gledi, rodi i andliti,
hitasteypur (einkenni eru m.a. skyndileg hitatilfinning i efri hluta likamans), meltingartruflanir, truflun
a litaskyni, pokusyn, sjontruflanir,nefstifla og sundl.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100): uppkdst, Utbrot,
augnpirringur, blodhlaupin augu/raud augu, augnverkir, ad sja ljésblossa, ofbirta, aukid Ijésnaemi, vot
augu, hjartslattaronot, hradur hjartslattur, har bléoprystingur, lagur blédprystingur, vodvaverkur, syfja,
minnkad snertiskyn, svimi, eyrnasud, munnpurrkur, stiflur i ennis- og kinnholum, bolga i pekju nefsins
(einkenni eru m.a. nefrennsli, hnerri og nefstifla), verkur i efri hluta kvidarhols, maga- vélindis-
bakflaedissjukddomur (einkenni eru m.a. brjostsvidi), bldd i pvagi, verkir i hand- eda fotleggjum,
blédnasir, hitatilfinning og preyta.

Mijog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum): yfirlid, heilabl6dfall,
hjartaéfall, 6reglulegur hjartslattur, timabundid minnkad bl6dfleadi til vissra hluta heilans, tilfinning
um herping i halsi, dofi i munni, blaedingar vid augntoft, tvisyni, minnkud sjénskerpa, éedlileg
tilfinning i auga, bolga i auga eda augnloki, litlar agnir eda blettir i sjénsvidinu, geislabaugar sjast i
kringum ljos, atvikkun sjaldra, mislitun & hvitu augans, bleeding fra getnadarlim, blod i seedi,purrkur i
nefi, bolga innan i nefi, pirringur og skyndileg heyrnarskerding eda heyrnarleysi.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um 6stéduga hjartadng (hjartakvilli) og skyndidauda vid
reynslu eftir markadssetningu. Hafa skal i huga ad flestir peirra manna sem fundu fyrir pessum
aukaverkunum, en pé ekki allir, voru med hjartasjukdéma fyrir, &dur en peir téku lyfid. EKkki er unnt
ad segja med fullri vissu til um, hvort pessi aféll voru i beinum tengslum vid toku Sildenafil Medical
Valley.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sildenafil Medical Valley

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skju og pynnupakkningu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sildenafil Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sildenafil. Hver tafla inniheldur 100 mg af sildenafili (sem sitratsalt).
- Onnur innihaldsefni:
- Toflukjarni: kalsiumhydrogenfosfat (tvihydrat), drkristalladur sellulési, magnesiumsterat,
vatnsfri kisilkvoda, kroskarmellésanatrium.
- Filmuhad: hyprémellosi, titandioxid (E171), makrogdl 6000, talkim og indigétin karmin-
al-litarefni (E132).

Lysing & atliti Sildenafil Medical Valley og pakkningastzerdir

Sildenafil Medical Valley 100 mg filmuhtdadar toflur eru blaar, ilangar og audkenndar med ,,100%.
Sildenafil Medical Valley 100 mg filmuhtdadar toflur i 6skju med 4, 8 eda 12 t6flum.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

SE-236 32 Hollviken

Svipjod

Framleidandi:

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos — Madrid, Spann

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avenida Miralcampo, 7. Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqgueca de Henares

Guadalajara — Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki: Silchemo

Belgia: Silchemo

Danmork: Sildenafil Medical Valley

Holland: Sildenafil Xiromed 25 mg/50 mg/100 mg, filmomhulde tabletten
Pélland: Sildenafil Medical Valley 25/50/100 mg, tabletki powlekane



pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i oktober 2023.



