Bipacksedel: Information till anvandaren

Vardenafil Accord 5 mg filmdragerade tabletter

Vardenafil Accord 10 mg filmdragerade tabletter

Vardenafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter
vardenafil

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vardenafil Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Vardenafil Accord
Hur du tar Vardenafil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Vardenafil Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vardenafill Accord &ar och vad det anvands for

Vardenafil Accord innehaller vardenafil, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesteras-typ 5-hdmmare. De anvénds for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna man, ett
tillstand som innebar svarigheter med att fa och behalla en erektion.

Atminstone 1 av 10 man har ndgon gang problem med att f4 eller bibehalla erektion. Det kan finnas
fysiska orsaker eller psykologiska orsaker, eller en blandning av bada. VVad det &n beror pa sa gor
forandringar i muskler och blodkarl att det inte stannar tillrackligt med blod kvar i penis for att gora
den styv och behalla den styv.

Vardenafil Accord verkar endast nédr du &r sexuellt stimulerad. Vardenafil Accord minskar effekten
av de naturliga @mnena i din kropp, vilket gor att erektionen forsvinner. Vardenafil Accord tillater en
erektion att kvarsta tillrackligt lange for att du ska fa en tillfredstallande fullfoljd sexuell aktivitet.

Vardenafil som finns i Vardenafil Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vardenafil Accord

Ta inte Vardenafil Accord:

- Om du ar allergisk mot vardenafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion inbegriper hudutslag, klada, svullet ansikte eller
svullna lappar och andndd.

- Om du tar mediciner innehallande nitrater, sdsom glyceryltrinitrat mot karlkramp eller
kvéaveoxiddonatorer sasom amylnitrit. Ditt blodtryck kan allvarligt paverkas genom att ta dessa
lakemedel samtidigt med Vardenafil Accord.

- Om du tar ritonavir eller indinavir, lakemedel som anvénds for att behandla infektioner med
humant immunbristvirus (HIV).

- Om du &r 6ver 75 ar och tar ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.



- Om du har allvarliga hjért- eller leverproblem.

- Om du far njurdialys.

- Om du nyligen har haft stroke eller hjértinfarkt.

- Om du har eller har haft 1agt blodtryck.

- Om det finns arftliga 6gonsjukdomar i din slakt (sasom nathinneinflammation).

- Om du nagon gang har haft ett tillstand som inneburit att du férlorat synen genom skada pa
synnerven vilket kan orsakas av otillracklig blodtillférsel, sa kallad icke-arteritisk framre
ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

- Om du tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell
hypertension (dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell
hypertension (dvs. hogt blodtryck i lungorna som f6ljd av blodproppar). PDE5-hdmmare,
sasom Vardenafil Accord, har visat sig 6ka den blodtryckssankande effekten av detta
lakemedel. Om du tar riociguat eller om du &r oséker, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Vardenafil Accord.

Var sarskilt forsiktig med Vardenafil Accord

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

- Om du har oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi) eller medfodd hjartsjukdom som paverkar
ditt elektrokardiogram (EKG).

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

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

- Om du har magsar (ocksa kallat gastriskt eller peptiskt magsar).

- Om du har rubbningar i blodets férmaga att koagulera (sasom hemofili).

- Om du anvander nagra andra behandlingar mot erektionssvarigheter, inklusive
vardenafil munsonderfallande tabletter (se avsnittet: Andra lakemedel och Vardenafil
Accord).

- Om du upplever plotslig synforsamring eller synforlust, sluta ta VVardenafil Accord
och kontakta omedelbart din lakare.

Barn och ungdomar
Vardenafil Accord &r inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Vardenafil Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, &ven receptfria sadana.

Nagra lakemedel kan orsaka problem, sérskilt dessa:

- Nitrater, lakemedel mot karlkramp eller kvaveoxiddonatorer, sésom amylnitrit. Ditt blodtryck
kan allvarligt paverkas genom att ta dessa lakemedel samtidigt med Vardenafil Accord. Tala
med en l&kare innan du tar VVardenafil Accord.

- Lakemedel som paverkar hjartrytmen, sasom kinidin, prokainamid, amiodaron eller sotalol.

- Ritonavir eller indinavir, lakemedel mot HIV. Tala med din lakare innan du tar VVardenafil
Accord.

- Ketokonazol eller itrakonazol, lakemedel mot svamp.

- Erytromycin eller klaritromycin, makrolidantibiotika.

- Alfareceptorblockerare, en typ av lakemedel som anvands vid behandling mot hégt blodtryck
och godartad prostatafrstoring.

- Riociguat.

Anvand inte Vardenafil Accord filmdragerade tabletter i kombination med nagon annan behandling
for erektil dysfunktion, inklusive vardenafil munsdénderfallande tabletter.

Vardenafil Accord med mat, dryck och alkohol
- Du kan ta Vardenafil Accord med eller utan mat — men helst inte efter en tung eller fettrik



maltid eftersom det kan forsena effekten.
- Drick inte grapefruktjuice nér du tar detta lakemedel. Det kan paverka effekten av lakemedlet.
- Intag av alkohol kan gdra erektionssvarigheterna varre.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska inte anvéndas till kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vardenafil Accord kan gora att en del manniskor kanner sig yra eller paverka deras syn. Kér inte bil
och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, eller om din syn &r paverkad efter att ha
tagit detta lakemedel.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Vardenafil Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Rekommenderad dos &r 10 mg.

Ta en tablett VVardenafil Accord ungefar 25 till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Med sexuell
stimulering kan du fa en erektion nagon gang mellan 25 minuter och upp till 4 till 5 timmar efter att

ha tagit VVardenafil Accord.
- Svaélj en tablett med ett glas vatten.

Tainte Vardenafil Accord filmdragerade tabletter med nadgon annan form av vardenafil.
Anvand inte Vardenafil Accord mer &n en gang per dygn.

Tala om for din lakare om du tror att VVardenafil Accord ar for stark eller for svag. Han eller hon kan
ordinera byte till en annan formulering av vardenafil med en annan dos, beroende pa hur bra det

fungerar for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Vardenafil Accord
Man som tar for mycket Vardenafil Accord kan uppleva fler biverkningar eller fa allvarlig ryggsmarta.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna ar av mild till mattlig svarighetsgrad.

Delvis, plotslig, tillfallig eller permanent synforsamring eller synforlust pa det ena eller bagge 6gonen
har upplevts av patienter. Sluta ta detta ldkemedel och kontakta lakare omedelbart. PI6tslig
horselnedséttning eller dévhet har rapporterats.

Téankbara biverkningar ar redovisade i foljande kategorier:



Mycket vanliga:
kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare
- Huvudvark

Vanliga:

kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Yrsel

- Blodvallning

Néstéppa eller rinnande nésa

- Magbesvar

Mindre vanliga:

kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Svullnad av hud och slemhinnor som innefattar svullnad av ansikte, lappar och svalg

- SOmnbesvar

- Domningar och minskad kénslighet for berdring

- Soémnighet

- Synpaverkan sdsom roda 6gon, paverkan pa fargseendet, gonsmérta och -obehag,
ljuskanslighet

- Ringning i 6ronen, svindel

- Okad hjartfrekvens eller hjartklappning

- Andndd

- Néstappa

- Sura uppstétningar, magkatarr, ont i magen, diarré, krakning, illamaende, muntorrhet

- Forhojda nivaer av leverenzymer i blodet

- Hudutslag, hudrodnad

- Rygg- eller muskelvark, 6kning av ett muskelenzym i blodet (kreatinfosfokinas), muskelstelhet

- Forlangda erektioner

- Sjukdomskansla

Séllsynta:

kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Inflammation i dgat (konjunktivit)

- Allergisk reaktion

- Angest

- Svimning

- Minnesforlust

- Krampanfall

- Okat tryck i dgat (glaukom), 6kat tarflode

- Paverkan pa hjartat (sasom hjartattack, forandrad hjartrytm eller karlkramp)
- Hogt eller lagt blodtryck

- Nésblod

- Paverkan pa resultaten av blodprover for att undersoka leverfunktionen
- Overkanslighet hos huden for solljus

- Smartsamma erektioner

- Brostsmarta

Mycket sallsynta eller ingen k&nd frekvens:

kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare eller frekvens kan inte berdknas fran tillgangliga
data

- Blod i urinen (hematuri)

- Penisblddning

- Blod i sperman (hematospermi)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna



information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vardenafil Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vardenafil
Vardenafil Accord 5 mg filmdragerad tabletter: Varje tablett innehaller 5 mg vardenafil (som
hydrokloridtrinydrat).
Vardenafil Accord 10 mg filmdragerad tabletter: Varje tablett innehaller 10 mg vardenafil (som
hydrokloridtrihydrat).
Vardenafil Accord 20 mg filmdragerad tabletter: Varje tablett innehaller 20 mg vardenafil (som
hydrokloridtrihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkérna: Krospovidon (typ B), magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri,
kolloidal kiseldioxid
Filmdragering: Makrogol 400, hypromellos (E464), titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172),
gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vardenafil Accord 5 mg: Beigefargade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 5,5 mm i
diameter och praglade med "FA1” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Vardenafil Accord 10 mg: Beigeférgade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 6,8 mm i
diameter och praglade med "FA2” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Vardenafil Accord 20 mg: Beigefargade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 8,9 mm i
diameter och praglade med "FA3” pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna levereras i PVC/PVdC-aluminiumblister innehallande 2, 4, 8, 12 och
20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200


http://www.lakemedelsverket.se

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Storbritannien

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56., Budapest 1047,
Ungern

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2018-11-30
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