Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sildenafil ratiopharm 100 mg Kautabletten

Wirkstoff: Sildenafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sildenafil ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sildenafil ratiopharm beachten?
Wie ist Sildenafil ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sildenafil ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sildenafil ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Sildenafil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die man Phosphodiesterase-Hemmer Typ 5
(PDES5) nennt. Es wirkt durch Mithilfe bei der Entspannung der Blutgefifie in Ihrem Penis, was den
Blutfluss zu Ihrem Penis ermdglicht, wenn Sie sexuell erregt werden. Sildenafil hilft Thnen nur, eine
Erektion zu haben, wenn Sie sexuell stimuliert werden.

Sildenafil ratiopharm ist eine Behandlung fiir erwachsene Ménner mit Erektionsstorungen, auch als
Impotenz bekannt. Dies ist eine Situation, in der ein Mann keinen erregten Penis bekommen kann oder
keinen harten, erregten Penis, der fiir die sexuelle Aktivitdt geeignet ist, halten kann.

Sie miissen mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie sich nicht besser fithlen oder wenn Sie sich schlechter
fiihlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sildenafil ratiopharm beachten?

Sildenafil ratiopharm darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Sildenafil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Arzneimittel, die man Nitrate nennt, einnehmen, da diese Kombination einen
moglicherweise gefahrlichen Abfall Thres Blutdrucks verursachen kann. Sprechen Sie mit Threm
Arzt, wenn Sie jegliche dieser Arzneimittel einnehmen, die zur Linderung von Angina pectoris
(oder ,,Schmerzen in der Brust™) verordnet werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker.

e wenn Sie jegliche Arzneimittel einnehmen, die als Stickstoffmonoxid-Donatoren bekannt sind,
wie Amylnitrit (,,Poppers*), das die Kombination auch zu einem mdéglicherweise gefahrlichen
Abfall des Blutdrucks fiihren kann.



e wenn Sie Riociguat einnehmen. Dieses Arzneimittel wird verwendet zur Behandlung von
pulmonaler arterieller Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge) und chronischer
thromboembolischer pulmonaler Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge zusitzlich zu
Blutgerinnseln). PDE5-Hemmer, wie Sildenafil, haben gezeigt, dass sie den blutdrucksenkenden
Effekt dieses Arzneimittels verstirken. Wenn Sie Riociguat einnehmen oder unsicher sind,
sprechen Sie mit [hrem Arzt.

e wenn Sie ein schweres Herz- oder Leberproblem haben.

e wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie einen
niedrigen Blutdruck haben.

e wenn Sie bestimmte vererbte seltene Augenerkrankungen (wie Retinitis pigmentosa) haben.

e wenn Sie jemals einen Verlust des Sehvermogens aufgrund einer nicht-arthritischen ischdmischen
optischen Neuropathie (NAION) hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sildenafil ratiopharm einnehmen:

e wenn Sie eine Sichelzellandmie (eine Abnormitét der roten Blutkdrperchen), Leukdmie
(Blutkrebs), oder ein multiples Myelom (Knochenmarkskrebs) haben.

e wenn Sie eine Deformation Ihres Penis oder eine Peyronie-Krankheit haben.

e wenn Sie Probleme mit [hrem Herzen haben. Thr Arzt sollte sorgfiltig {iberpriifen, ob Ihr Herz die
zusitzliche Belastung des Geschlechtsverkehrs ertragen kann.

e wenn Sie momentan ein Magengeschwiir oder Probleme mit Blutungen (wie Hdmophilie) haben.

e wenn bei lhnen eine plotzliche Abnahme oder ein Verlust des Sehvermogens auftritt. Beenden Sie
in diesem Fall die Einnahme von Sildenafil ratiopharm und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

Kombinieren Sie Sildenafil ratiopharm nicht mit anderen Behandlungen (zum Einnehmen oder
Einreiben) gegen Erektionsstorungen.

Sie diirfen Sildenafil ratiopharm nicht gleichzeitig mit Sildenafil-haltigen Arzneimitteln zur
Behandlung von hohem Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge (pulmonale arterielle Hypertonie,
PAH) oder mit irgendwelchen anderen PDES-Hemmern anwenden.

Sie diirfen Sildenafil ratiopharm nicht einnehmen, wenn Sie nicht an einer erektilen Dysfunktion
leiden.

Frauen diirfen Sildenafil ratiopharm nicht einnehmen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen
Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben. Thr Arzt kann iiber
eine geringere Dosis fiir Sie entscheiden.

Kinder und Jugendliche
Sildenafil ratiopharm darf nicht an Personen im Alter unter 18 Jahren gegeben werden.

Einnahme von Sildenafil ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben.

Sildenafil ratiopharm Kautabletten konnen mit einigen Arzneimitteln in Wechselwirkung treten,
insbesondere mit solchen, die zur Behandlung von Schmerzen in der Brust angewendet werden. Im
Fall eines medizinischen Notfalls sollten Sie Thrm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal sagen, dass Sie und wann Sie Sildenafil ratiopharm eingenommen haben. Nehmen Sie
Sildenafil ratiopharm nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln ein, auler ihr Arzt sagt, Ihnen, dass
Sie das tun konnen.



Sie diirfen Sildenafil ratiopharm nicht einnehmen, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate
genannt werden, da die Kombination dieser Arzneimittel einen gefdhrlichen Abfall Ihres Blutdrucks
bewirken kann. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn
Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, die hiufig zur Linderung der Beschwerden bei Angina
pectoris (oder ,,Herzschmerzen*) verordnet werden.

Sie diirfen Sildenafil ratiopharm nicht einnehmen, wenn Sie eines der Arzneimittel einnehmen, die
man Stickstoffmonoxid-Donatoren nennt wie Amylnitrit (,,Poppers®), da die Kombination auch zu
einem gefahrlichem Abfall Ihres Blutdrucks fiihren kann.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bereits Riociguat einnehmen.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die man Protease-Hemmer nennt, wie zur Behandlung von HIV,
kann Thr Arzt die Behandlung mit Sildenafil ratiopharm mit der niedrigsten Dosis (25 mg) beginnen.

Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur Behandlung von Bluthochdruck oder
Prostatavergroflerung einnehmen, kann es zu Schwindelgefiihl und Benommenheit kommen, die durch
einen zu niedrigen Blutdruck beim raschen Aufsetzen oder Aufstehen verursacht sein konnen. Einige
Patienten hatten derartige Symptome, wenn sie Sildenafil ratiopharm zusammen mit Alphablockern
verwendeten. Zumeist kommt dies innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme von Sildenafil ratiopharm
vor. Um die Moglichkeit zu verringern, dass derartige Symptome bei [hnen vorkommen kénnten,
sollten Sie Ihren Alphablocker in einer regelméBigen Tagesdosis einnehmen, bevor Sie Sildenafil
ratiopharm nehmen. Thr Arzt wird Thnen in einem solchen Fall moglicherweise eine niedrigere
Anfangsdosis (25 mg) Sildenafil ratiopharm verordnen.

Einnahme von Sildenafil ratiopharm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sildenafil ratiopharm kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Jedoch kann es sein, dass
Sildenafil ratiopharm lédnger zur Wirkung braucht, wenn Sie es zusammen mit einer schweren
Mahlzeit einnehmen.

Das Trinken von Alkohol kann Thre Fahigkeit, eine Erektion zu haben, voriibergehend beeintrachtigen.
Um den maximalen Nutzen von Ihrem Arzneimittel zu erhalten, wird Thnen empfohlen, vor der
Einnahme von Sildenafil ratiopharm keine iberméfigen Mengen an Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Sildenafil ratiopharm ist nicht fiir die Anwendung bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.

Sildenafil ratiopharm kann Schwindel verursachen und Ihr Sehvermdgen beeinflussen. Sie sollten
darauf achten, wie Sie auf Sildenafil ratiopharm reagieren, bevor Sie ein Fahrzeug steuern oder
Maschinen bedienen.

Sildenafil ratiopharm Kautabletten enthalten Aspartam, eine Phenylalaninquelle.
Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie
haben.

Sildenafil ratiopharm Kautabletten enthalten Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Sildenafil ratiopharm einzunehmen?
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Nehmen Sie Sildenafil ratiopharm immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 50 mg.
Sie diirfen Sildenafil ratiopharm nicht 6fter als einmal pro Tag einnehmen.

Sie sollten Sildenafil ratiopharm etwa eine Stunde vor dem geplanten Geschlechtsverkehr einnehmen.
Die Tablette sollte im Ganzen zerkaut werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sildenafil ratiopharm zu stark oder zu schwach
sei, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker.

Sildenafil ratiopharm hilft Thnen nur, eine Erektion zu bekommen, wenn Sie sexuell stimuliert werden.
Die Zeit, die Sildenafil ratiopharm braucht, um zu wirken, ist von Person zu Person unterschiedlich,
jedoch dauert sie normalerweise zwischen einer halben Stunde bis zu einer Stunde. Es kann sein, dass
Sildenafil ratiopharm lénger braucht, um zu wirken, wenn Sie es zusammen mit einer schweren
Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sildenafil ratiopharm Thnen nicht hilft, eine Erektion zu bekommen oder wenn Thre Erektion
nicht lange genug andauert, um einen Geschlechtsakt zu vollenden, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sildenafil ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten
Es kann sein, dass bei Ihnen mehr Nebenwirkungen auftreten oder stirker werden. Dosen iiber 100 mg
erhohen nicht die Wirksamkeit.

Sie diirfen nicht mehr Tabletten einnehmen als Thnen Ihr Arzt verschreibt.

Bitte sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder gehen Sie sofort in ein Krankenhaus, wenn Sie mehr
Sildenafil ratiopharm eingenommen haben als Sie sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit der Anwendung von Sildenafil
ratiopharm berichtet wurden, sind tiblicherweise leicht bis méBig ausgepragt und von kurzer Dauer.

Wenn bei Thnen eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die
Einnahme von Sildenafil ratiopharm und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

e cine allergische Reaktion - tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen). Die Symptome beinhalten plotzlich einsetzendes pfeifendes Atmen,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindelgefiihl, Schwellung der Augenlider, des
Gesichts, der Lippen oder des Rachens.

e Brustschmerz — tritt gelegentlich auf
Falls dies wihrend oder nach dem Geschlechtsverkehr auftritt
- Begeben Sie sich in eine halb sitzende Position und versuchen Sie, sich zu entspannen.
- Verwenden Sie keine Nitrate, um Ihre Schmerzen in der Brust zu behandeln.



e Lange andauernde und manchmal schmerzhafte Erektionen - tritt selten auf (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen). Wenn Sie eine Erektion haben, die langer als 4 Stunden
andauert, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt.

e plotzliche Abnahme oder ein Verlust des Sehvermdgens — tritt selten auf.

e schwerwiegende Hautreaktionen - tritt selten auf .
Zu den Symptomen kénnen schwere Hautabschilferungen und starke Hautschwellungen,
Blasenbildung im Mund, an den Genitalien und um die Augen sowie Fieber zéhlen.

e Krampfanfille oder Anfille - tritt selten auf
Andere Nebenwirkungen
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Ubelkeit, Gesichtsrotung, Hitzewallung (mit
Beschwerden wie z. B. plotzlichem Wiarmegefiihl im Oberkdrper), Verdauungsstorungen, Stdrungen
des Farbsehens, verschwommenes Sehen, Sehstérungen, verstopfte Nase und Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Erbrechen, Hautausschlige,
Augenreizung, blutunterlaufene/ gerdtete Augen, Augenschmerzen, Sehen von Lichtblitzen, optische
Helligkeit, Lichtempfindlichkeit, wissrige Augen, Herzklopfen, schneller Herzschlag oder Herzjagen,
Bluthochdruck, niedriger Blutdruck, Muskelschmerzen, Schlifrigkeit, vermindertes Tastgefiihl,
Drehschwindel, Ohrensausen, trockener Mund, blockierte oder verstopfte Nasennebenhdhlen,
Entziindung der Nasenschleimhaut (mit Beschwerden wie z. B. laufender Nase, Niesen und verstopfter
Nase), Schmerzen im Oberbauch, gastroosophageale Refluxerkrankung (mit Beschwerden wie z. B.
Sodbrennen), Blut im Urin, Schmerzen in den Armen oder Beinen, Nasenbluten, Warmegefiihl und
Midigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Ohnmacht, Schlaganfille, Herzinfarkt,
unregelmifliger Herzschlag, voriibergehende Durchblutungsstérung des Gehirns, Engegefiihl im Hals,
tauber Mund, Blutung im Hintergrund der Augen, Doppeltsehen, verminderte Sehschirfe, abnormales
Gefihl im Auge, Schwellung des Auges oder Augenlids, kleine Teilchen oder Punkte im Gesichtsfeld,
Wahrnehmung von Lichtkranzen um Lichtquellen, Pupillenerweiterung, Verfarbung des Augapfels,
Penisblutung, Blut im Sperma, trockene Nase, Schwellung in der Nase, Reizbarkeit und plétzliche
Schwerhorigkeit oder Taubheit

Aus der Erfahrung nach der Marktzulassung wurden selten Félle von instabiler Angina pectoris (eine
Herzerkrankung) und plétzliche Todesfélle beschrieben. Dabei ist anzumerken, dass die meisten, aber
nicht alle der Ménner, bei denen diese Nebenwirkungen auftraten, vor Einnahme dieses Arzneimittels
Herzerkrankungen aufwiesen. Es ist nicht moglich zu beurteilen, ob diese Ereignisse in direktem
Zusammenhang mit Sildenafil ratiopharm standen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http//www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sildenafil ratiopharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,,Verw.
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sildenafil ratiopharm enthalt
e Der Wirkstoff ist Sildenafil.
Jede Tablette enthélt 100 mg Sildenafil.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Polacrilin-Kalium, hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei, Lactose-Monohydrat, Povidon K-30,
Aspartam (E951), Croscarmellose-Natrium, Pfefferminzaroma, Magnesiumstearat,
Kaliumhydroxid (zur pH-Einstellung) oder Salzséure (zur pH-Einstellung).

Wie Sildenafil ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung
100 mg: Weille, dreieckige, beidseitig gewolbte Tablette mit der Pragung ,,100* auf der einen Seite.

Blisterpackungen in Packungen zu 2, 4, 8, 12, 24, 28 Kautabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel: +43 1 97 007

Hersteller

Genepharm S.A.

18% km Marathon Avenue
15351 Pallini
Griechenland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Niederlande



Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande Sildenafil 100 mg Teva kauwtabletten
Belgien Sildenafil Teva 100 mg Kauwtabletten
Bulgarien Sildenafil Teva 100 mg Chewable Tablets
Estland Avixar

Frankreich Sildenafil Teva 100 mg, comprimé a croquer
Ungarn Sildenafil Teva 100 mg ragotabletta

Irland Sildenafil Teva 100mg Chewable Tablets
Litauen Avixar 100 mg kramtomosios tabletés
Lettland Avixar 100 mg koslajamas tabletes

Portugal Sildenafil Teva

Polen Sildenafil Teva

Ruménien Sildenafil Teva 100 mg comprimate masticabile

Vereinigtes Konigreich Sildenafil Genepharm 100mg Chewable Tablets
Z.Nr.: 1-31543

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2017.
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