Pakendi infoleht: teave patsiendile

Sildenafil Medana, 25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Sildenafil Medana, 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Sildenafil Medana, 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sildenafiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sildenafil Medana ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sildenafil Medana votmist
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Kuidas Sildenafil Medana’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Sildenafil Medana ja milleks seda kasutatakse

Sildenafil Medana sisaldab toimeainena sildenafiili, mis kuulub ravimite riithma, mida nimetatakse 5.
tiitibi fosfodiesteraasi (PDES5) inhibiitoriteks. See toimib 156gastades seksuaalse erutuse ajal suguti
veresooni, mis vdimaldab verel sugutisse voolata. Sildenafil Medana aitab erektsiooni saavutada
iiksnes koostoimes seksuaalse stimulatsiooniga.

Sildenafil Medana on m&eldud kasutamiseks meestel, kellel esinevad erektsioonihdired (erektiilne
diisfunktsioon). Vahel nimetatakse seda seisundit ka impotentsuseks. See on olukord, kui mees ei
suuda saavutada voi siilitada seksuaalvahekorraks vajalikku piisavat suguti kdvaduse astet.

2. Mida on vaja teada enne Sildenafil Medana vétmist

Arge votke Sildenafil Medana’t:
kui olete sildenafiili vi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te vOtate samaaegselt ravimeid, mida nimetatakse nitraatideks, sest samaaegne
kasutamine vdib phjustada ohtlikku vererdhu langust. Oelge oma arstile, kui te kasutate mdnda
ravimit, mida sageli tarvitatakse stenokardia (v4i “valu rinnus”™) korral. Kui te ei ole selles
kindel, siis kiisige ndu oma arstilt vdi apteekrilt.

- kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse limmastikmonooksiidi (NO) doonoriteks
(niditeks amiiiilnitrit), sest samaaegne kasutamine v3ib pShjustada ohtlikku vererdhu langust.

- kui teil on moni tosine siidame- voi maksahaigus.

- kui teil on hiljuti olnud insult vi siidameinfarkt vdi kui teil on madal vererdhk.

- kui teil on teatud harvaesinevad périlikud silmahaigused (niiteks retinitis pigmentosa).

- kui teil on kunagi esinenud niigemiskaotus mittearteriitilise eesmise isheemilise optilise
neuropaatia (NAION) tottu.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Sildenafil Medana votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga



- kui teil on sirprakuline aneemia (ebanormaalse kujuga punased verelibled), leukeemia
(verevihk), hulgimiieloom (luuiidivdhk).

- kui teil on suguti deformatsioon vdi Peyronie tobi.

- kui teil on probleeme siidamega. Teie arst peab pdhjalikult kontrollima, kas teie siida peab
seksuaaltegevusest tulenevale tdiendavale pingutusele vastu.

- kui teil on mao haavand vdi vere hiilibivusprobleemid (néiteks hemofiilia).

- kui teie ndgemine dkki halveneb vdi kaob, 15petage Sildenafil Medana vdtmine ja poorduge
kohe arsti poole.

Sildenafil Medana’t ei tohi kasutada samaaegselt koos teiste suukaudsete v3i lokaalsete
erektsioonihdirete raviks moeldud preparaatidega.

Sildenafil Medana’t ei tohi kasutada koos sildenafiili sisaldavate pulmonaalse arteriaalse
hiipertensiooni ravimitega ega mis tahes teiste PDES5 inhibiitoritega.

Te ei tohi votta Sildenafil Medana’t, kui teil ei ole erektsioonihdireid.
Te ei tohi votta Sildenafil Medana’t, kui olete naine.

Eriline tihelepanu neeru- voi maksaprobleemidega patsientidele
Te peate radkima oma arstile, kui teil on probleeme neerude vdi maksaga. Teie arst vdib teile médrata
viiksema annuse.

Lapsed ja noorukid
Sildenafil Medana’t ei tohi anda noorematele kui 18-aastastele isikutele.

Muud ravimid ja Sildenafil Medana
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Sildenafil Medana vdib avaldada mgju teiste ravimite toimele, eelkdige stenokardia (,,valu rinnus®)
leevendamiseks moeldud ravimite toimele. Kui te mingil pShjusel vajate erakorralist meditsiinilist abi,
siis informeerige arsti voi apteekrit Sildenafil Medana kasutamisest ja ajast millal te seda tegite. Arge
votke Sildenafil Medana’t koos teiste ravimitega, vilja arvatud juhul, kui teie arst iitleb, et vdite seda
teha.

Arge vitke Sildenafil Medana’t, kui te votate ravimeid, mida nimetatakse nitraatideks, sest nende
ravimite samaaegne kasutamine vdib teil pdhjustada ohtlikku vererdhu langust. Teavitage alati oma
arsti voi apteekrit, kui te kasutate monda ravimit, mida sageli tarvitatakse stenokardia (“valu rinnus™)
korral.

Te ei tohi votta Sildenafil Medana’t, kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse lammastikoksiidi
doonoriteks, nt amiiiilnitrit (“poppers™), sest selline kombinatsioon v3ib pdhjustada vererdhu ohtlikku
langust.

Kui te votate selliseid ravimeid nagu proteaasi inhibiitorid (nditeks HIV-viiruse korral), vdib teie arst
alustada ravi vdikseima Sildenafil Medana annusega (25 mg).

Mbnedel patsientidel, kes saavad alfa-blokaatorravi kdrge vererdhu véi eesndédrme suurenemise tottu,
vdib esineda uimasust vdi pearinglust, mis voivad olla pdhjustatud vererShu langusest kiirel istuma
voi piisti tdusmisel. Teatud patsientidel on esinenud neid siimptomeid Sildenafil Medana v&tmisel
koos alfa-blokaatoritega. Need esinevad kdige tdendolisemalt 4 tunni jooksul pérast Sildenafil
Medana votmist. Nende siimptomite esinemise tdendosuse vihendamiseks peate enne, kui alustate
Sildenafil Medana v&tmist, kasutama oma alfa-blokaatorit regulaarselt 66paevases annuses. Arst voib
alustada teie ravi Sildenafil Medana viiksema annusega (25 mg).



Sildenafil Medana koos toidu, joogi ja alkoholiga
Sildenafil Medana’t v3ib votta koos toiduga vdi ilma. Te vaite tdheldada, et Sildenafil Medana toime
saabub hiljem, kui te votate seda koos rohke toiduga.

Alkoholi tarvitamine vdib ajutiselt pérssida teie erektsioonivdimet. Et saada ravimist maksimaalset
kasu, drge tarvitage enne Sildenafil Medana votmist suures koguses alkoholi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Sildenafil Medana ei ole mdeldud kasutamiseks naistel.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Sildenafil Medana vdib pdhjustada pearinglust ja ndgemishéireid. Seetdttu peate enne autojuhtimist
vOi masinate kasutamist veenduma, kuidas te ravile Sildenafil Medana’ga reageerite.

3. Kuidas Sildenafil Medana’t votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav algannus on 50 mg.

Sildenafil Medana’t ei tohi votta rohkem kui iiks kord 66péevas.

Sildenafil Medana tablett tuleb sisse votta ligikaudu iiks tund enne planeeritavat seksuaalvahekorda.
Tablett neelatakse alla tervelt koos klaasi veega.

Kui teil on tunne, et Sildenafil Medana toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Sildenafil Medana aitab saavutada erektsiooni liksnes koostoimes seksuaalse stimulatsiooniga.
Ajavahemik, mis kulub Sildenafil Medana tableti sissevotmisest kuni toime saabumiseni on
individuaalne, kuid tavaliselt jdib 0,5...1 tunni vahemikku. Kui Sildenafil Medana’t vdetakse koos
rohke toiduga, v3ib preparaadi toime algus hilineda.

Kui Sildenafil Medana ei aita teil erektsiooni saavutada vdi kui erektsioon ei kesta seksuaalvahekorra
jaoks piisavalt kaua, informeerige sellest oma arsti.

Kui te votate Sildenafil Medana’t rohkem kui ette niihtud

Korvaltoimete esinemissagedus ja raskusaste voivad suureneda. Annused iile 100 mg ei suurenda
Sildenafil Medana efektiivsust. Arge votke rohkem tablette kui arst on teile médranud. Kui te votate
rohkem tablette kui ette nahtud, siis votke iihendust oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Sildenafil
Medana kasutamisel tdheldatud kdrvaltoimed on tavaliselt olnud kerged kuni md6dukad ja kestnud
lithikest aega.

Kui teil tekib mdni jérgmine tdsine kdrvaltoime, lIopetage Sildenafil Medana votmine ning

otsige otsekohe meditsiinilist abi:

- Allergiline reaktsioon — seda esineb aeg-ajalt (v3ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)
Stimptomite hulka kuuluvad dkki tekkinud vilisev hingamine, hingamisraskus vdi pearinglus,
silmalaugude, néo-, huulte voi koriturse.



- Valu rinnus — seda esineb aeg-ajalt
Kui valu tekib seksuaalvahekorra ajal voi parast seda:
— tduske poolistuvasse asendisse ja piiiidke rahuneda.
— drge kasutage nitraate, leevendamaks valu rinnus.

- Pikenenud ja mdnikord valulikud erektsioonid — seda esineb harva (vdib mgjutada kuni 1
inimest 1000-st)
Kui teie erektsioon kestab rohkem kui 4 tundi, votke otsekohe tihendust arstiga.

- Négemise &dkiline halvenemine vdi ndgemiskaotus — seda esineb harva.

- Tasised nahareaktsioonid — seda esineb harva
Stimptomite hulka vdivad kuuluda ulatuslik naha koorumine ning naha turse, villid suus,
genitaalidel ning silmade timber, palavik.

- Krambid v&i krambihood — seda esineb harva.
Muud koérvaltoimed:
Viga sage (vOib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st): peavalu.

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st): iiveldus, ndodhetus, kuumahood (haigusndhtude hulka
kuulub jarsku tekkiv kuumatunne teie iilakehas), seedehdire, varvivarjund nigemiskujutusel, shmane
nidgemine, ndgemishiire, ninakinnisus ja pearinglus.

Aeg-ajalt (vOib mdjutada kuni 1 inimest 100-st): oksendamine, nahal6ove, silmade drritus, verd
tdisvalgunud silmad/punased silmad, silmavalu, valgussihvatuste nigemine, ndgemise eredus,
valgustundlikkus, vesised silmad, siidamepekslemine, kiire siidametegevus, kdrge vererdhk, madal
vererdhk, lihasvalu, unisus, puutetundlikkuse vihenemine, peapdoritus, kdrvade kumisemine,
suukuivus, nina kdrvalkoobaste sulgus voi kinnisus, ninalimaskesta pdletik (haigusnidhtude hulka
kuuluvad vesine nohu, aevastamine ja ninakinnisus), iilakdhuvalu, gastrodsofageaalne reflukshaigus
(haigusnéhtude hulka kuuluvad kdrvetised), vere esinemine uriinis, valu kites voi jalgades,
ninaverejooks, kuumatunne ja vdsimustunne.

Harv (v6ib mgjutada kuni 1 inimest 1000-st): minestamine, insult, siidameinfarkt, siidame
riitmihdired, ajutiselt vihenenud verevool ajuosadesse, kdripitsituse tunne, suutuimus, silmapdhja
verejooks, kahelindgemine, ndgemisteravuse vihenemine, ebatavaline tunne silmas, silmade voi
silmalaugude tursed, véiksed osakesed voi laigud teie ndgemisviljas, halode ndgemine iimber
valgusallikate, silmapupilli laienemine, silmavalgete virvuse muutumine, peenise veritsus, vere
esinemine spermas, ninakuivus, tursed nina sees, drritustunne ja dkiline kuulmise ndrgenemine voi
kuulmise kadu.

Turuletulekujérgselt on harva teatatud ebastabiilsest stenokardiast (siidamehaigus) ja dkksurmast.
Enamikul, aga mitte k3igil nendel meestel, kellel esinesid need korvaltoimed, olid juba enne selle
ravimi votmist esinenud siidameprobleemid. Seetdttu ei ole vdimalik 6elda, kas need juhud olid
otseselt seotud sildenafiiliga.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Shupuudus (diispnoe).

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Sildenafil Medana’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Sildenafil Medana 25 mg: Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Sildenafil Medana 50 mg ja 100 mg: See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sildenafil Medana sisaldab
Toimeaine on sildenafiil. Uks tablett sisaldab 25 mg, 50 mg v&i 100 mg sildenafiili
(tsitraatsoolana).

- Teised koostisosad on:

- Tableti sisu: mannitool (E421), krospovidoon (tiitip A), povidoon (K30), kolloidne
veevaba ranidioksiid, maisitédrklis, magneesiumstearaat, naatriumlauriiiilsulfaat.
Tableti kate: hiipromelloos (viskoossus 15 mPa.s), makrogool 6000, titaandioksiid
(E171), talk, indigokarmiin (E132).

Kuidas Sildenafil Medana viilja niieb ja pakendi sisu

Sildenafil Medana 25 mg: tabletid on sinised iimarad ja kaksikkumerad, 6 mm diameetriga.
Sildenafil Medana 50 mg: tabletid on sinised iimarad ja kaksikkumerad, 8 mm diameetriga.
Sildenafil Medana 100 mg: tabletid on sinised timarad ja kaksikkumerad, 10 mm diameetriga.
Uhes pakendis on 1 vdi 4 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

MEDANA PHARMA SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz,
Poola

Tootja
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski,
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Pharmaceutical Company "POLPHARMA" SA

Representative office in Baltic countries

E. Ozeskienés 18 A, Kaunas, LT-44254

Leedu

Tel: +370 37 325131

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria, TSehhi, Eesti, Leedu, Poola, Rumeenia, Slovakkia: Sildenafil Medana

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015



