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Gebrauchsinformation: Sildenafil-
Information fiir ®
neuraxpharm’50 g

den Anwender
Filmtabletten
_ 1 Wirkstoff: Sildenafil (als Citrat)
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet
1. Was ist Sildenafil-neuraxpharm und woflr wird es

angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sildenafil-

neuraxpharm beachten?

Besondere Uberlegungen fiir Patienten mit
Nieren- oder Lebererkrankungen

Sie sollten lhren Arzt informieren, falls Sie eine
Funktionsstorung der Niere oder der Leber haben.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob flr Sie eine niedrigere
Dosierung notig ist.

Bei Einnahme von Sildenafil-neuraxpharm mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Sildenafil-neuraxpharm Filmtabletten und manche
Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
insbesondere solche, die zur Behandlung von Herz-
schmerzen eingesetzt werden. Bei einem medizi-
nischen Notfall sollten Sie dem medizinischen
Fachpersonal, das Sie behandelt, sagen, dass Sie
Sildenafil-neuraxpharm eingenommen haben und
wann Sie es eingenommen haben. Nehmen Sie
Sildenafil-neuraxpharm nicht wahrend der Behand-
lung mit anderen Arzneimitteln ein, wenn lhr Arzt
Ihnen nicht ausdriicklich sagt, dass Sie dies tun

3. Wie ist Sildenafil-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Sildenafil-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST SILDENAFIL-NEURAXPHARM UND

konnen.

Sie durfen Sildenafil-neuraxpharm nicht einneh-
men, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nit-
rate genannt werden, da die Kombination dieser
Arzneimittel eine moglicherweise gefahrliche Sen-
kung lhres Blutdrucks bewirken kann. Sprechen

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Sildenafil-neuraxpharm gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln mit der Bezeichnung Phos-
phodiesterase-Typ-5 (PDEB)-Hemmer. Es wirkt,
indem es bei sexueller Erregung die Entspannung
der BlutgefalRe in Ihrem Penis unterstitzt. Dadurch
kann Blut leichter in den Penis flieRen. Sildenafil-
neuraxpharm wird Ihnen nur dann zu einer Erektion
verhelfen, wenn Sie sexuell stimuliert werden. Sie
sollen Sildenafil-neuraxpharm nicht einnehmen,
wenn Sie nicht an einer erektilen Dysfunktion
leiden. Frauen sollen Sildenafil-neuraxpharm nicht
einnehmen.

Sildenafil-neuraxpharm dient zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion beim Mann, die manchmal
auch als Impotenz bezeichnet wird. Diese liegt vor,
wenn ein Mann keinen fur die sexuelle Aktivitat
ausreichend harten, aufgerichteten Penis bekom-
men oder beibehalten kann.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

SILDENAFIL-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Sildenafil-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate
genannt werden, da die Kombination eine mogli-
cherweise geféhrliche Senkung lhres Blutdrucks
bewirken kann. Sprechen Sie mit |hrem Arzt,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen,
die haufig zur Linderung der Beschwerden bei
Angina pectoris (oder ,Herzschmerzen”) ver-
ordnet werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Stick-
stoffmonoxid-Donatoren bekannt sind, wie Amyl-
nitrit (auch ,Poppers” genannt), da auch diese
Kombination eine moglicherweise gefahrliche
Senkung lhres Blutdrucks bewirken kann.

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Sil-
denafil oder einen der anderen Inhaltsstoffe von
Sildenafil-neuraxpharm sind.

e wenn Sie eine schwere Herz- oder Lebererkran-
kung haben.

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

e wenn Sie bestimmte seltene erbliche Augener-
krankungen haben (wie Retinitis pigmentosa).

e wenn Sie einen Sehverlust aufgrund einer nicht
arteriitischen anterioren ischamischen Optikus-
neuropathie (NAION) haben oder bereits einmal
hatten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sil-
denafil-neuraxpharm ist erforderlich

Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
e wenn Sie eine Sichelzellanamie (Verdnderung der

roten Blutkorperchen), Leukdmie (Blutkrebs) oder 3.

Multiples Myelom (Knochenmarkkrebs) haben.
In diesen Fallen kann besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung
einer erektilen Dysfunktion nétig sein.

e wenn Sie eine Deformation lhres Penis oder Pey-
ronie-Krankheit haben.

e wenn Sie Herzprobleme haben. |hr Arzt soll in
diesem Fall sorgfaltig Gberprifen, ob Ihr Herz der
zusétzlichen Beanspruchung durch Geschlechts-
verkehr gewachsen ist.

ewenn Sie zurzeit ein Magen-Darm-Geschwr
haben, oder wenn eine Stoérung der Blutgerin-
nung (wie z. B. Hdmophilie) vorliegt.

e wenn Sie eine pldtzliche Abnahme oder einen
Verlust der Sehkraft bemerken, brechen Sie die
Behandlung mit Sildenafil-neuraxpharm ab und
benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Sie dlrfen Sildenafil-neuraxpharm nicht gleich-

zeitig mit anderen oral oder lokal angewendeten

Behandlungen der erektilen Dysfunktion anwen-

den.

Besondere Uberlegungen fiir Kinder und
Jugendliche

Sildenafil-neuraxpharm darf von Personen unter 18
Jahren nicht eingenommen werden.

Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel einnehmen, die haufig zur Lin-
derung der Beschwerden bei Angina pectoris (oder
. Herzschmerzen®) verordnet werden.

Sie durfen Sildenafil-neuraxpharm nicht einneh-
men, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als
Stickstoffmonoxid-Donatoren bekannt sind, wie
Amylnitrit (auch ,Poppers” genannt), da auch
diese Kombination eine moglicherweise geféhrli-
che Senkung Ihres Blutdrucks bewirken kann.
Wenn Sie als Protease-Hemmstoffe bekannte Arz-
neimittel einnehmen, wie sie zur Behandlung der
HIV-Infektion eingesetzt werden, wird Ihr Arzt die
Behandlung maoglicherweise mit der niedrigsten
Sildenafil-Dosis (25 mg) beginnen.

Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur Behand-
lung von Bluthochdruck oder Prostatavergrof3e-
rung einnehmen, kann es zu Schwindelgefihl und
Benommenheit koommen, die durch einen zu nied-
rigen Blutdruck beim raschen Aufsetzen oder Auf-
stehen verursacht sein kénnen. Einige Patienten
hatten derartige Symptome, wenn sie Sildenafil
zusammen mit Alphablockern verwendeten.
Zumeist tritt dies innerhalb von 4 Stunden nach der
Einnahme von Sildenafil auf. Um die Wahrschein-
lichkeit zu verringern, dass derartige Symptome bei
Ihnen auftreten, sollten Sie lhren Alphablocker in
einer regelmaligen Tagesdosis einnehmen, bevor
Sie Sildenafil-neuraxpharm nehmen. lhr Arzt wird
Ihnen in einem solchen Fall moglicherweise eine
niedrigere Anfangsdosis (25 mg) Sildenafil verord-
nen.

Bei Einnahme von Sildenafil-neuraxpharm zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Sildenafil-neuraxpharm kann mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden. Sie werden aber
moglicherweise feststellen, dass es langer dauert,
bis Sildenafil-neuraxpharm wirkt, wenn Sie es mit
einer reichhaltigen Mahlzeit einnehmen.
Alkoholgenuss kann vorlbergehend die Fahigkeit
herabsetzen, eine Erektion zu erreichen. Um den
bestmdglichen Nutzen von lhrem Arzneimittel zu
erhalten, sollten Sie keine Ubermafiigen Mengen
Alkohol trinken, bevor Sie Sildenafil-neuraxpharm
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sildenafil-neuraxpharm ist nicht zur Anwendung
bei Frauen bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sildenafil-neuraxpharm kann Schwindel verursa-
chen und das Sehvermogen beeinflussen. Achten
Sie darauf, wie Sie auf die Einnahme von Sildenafil-
neuraxpharm reagieren, bevor Sie Auto fahren
oder Maschinen bedienen.

WIE IST SILDENAFIL-NEURAXPHARM EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Sildenafil-neuraxpharm immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die Ubliche Anfangsdosis 50 mg.

Nehmen Sie Sildenafil-neuraxpharm nicht
héufiger als einmal am Tag ein.

Sie sollten Sildenafil-neuraxpharm ungeféhr eine
Stunde vor dem beabsichtigten Geschlechtsver-
kehr einnehmen. Schlucken Sie die Tablette unzer-
kaut und trinken Sie dazu ein Glas Wasser.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Sildenafil-neuraxpharm zu stark oder zu
schwach ist.

Sildenafil-neuraxpharm wird lhnen nur dann zu
einer Erektion verhelfen, wenn Sie sexuell stimu-
liert werden. Der Zeitraum bis zum Wirkungsein-
tritt von Sildenafil-neuraxpharm ist von Patient
zu Patient verschieden, er liegt Ublicherweise bei
einer halben bis einer Stunde. Sie werden magli-
cherweise feststellen, dass es langer dauert, bis
Sildenafil-neuraxpharm wirkt, wenn Sie es mit
einer reichhaltigen Mahlzeit einnehmen.

s JWHL. ...
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Sie sollten Ihren Arzt unterrichten, falls Sildenafil-
neuraxpharm bei Ihnen keine Erektion auslost oder
die Erektion nicht ausreichend lange anhalt, um
den Geschlechtsverkehr zu vollenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sildenafil-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Nebenwirkungen kénnen haufiger auftreten und
schwerwiegender sein. Dosen von mehr als 100
mg erhohen die Wirksamkeit nicht.

Nehmen Sie keine héhere Dosis als diejenige
ein, die Ihnen Ihr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr als die von lhrem Arzt verord-
nete Anzahl von Tabletten eingenommen haben,
benachrichtigen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Sildenafil-neuraxpharm
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Silde-
nafil beschrieben werden, sind zumeist leicht bis
maéf3ig und von kurzer Dauer.

Falls Sie wéhrend oder nach dem Geschlechtsver- 5-

kehr Brustschmerzen haben:
e Nehmen Sie eine halbsitzende Haltung ein und
versuchen Sie zu entspannen.
¢ Verwenden Sie keine Nitrate, um |hre Brust-
schmerzen zu behandeln.
e Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt.
Alle Arzneimittel einschlief3lich Sildenafil-neurax-
pharm kénnen allergische Reaktionen bewirken.
Verstandigen Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie nach
der Einnahme von Sildenafil-neuraxpharm eines
der folgenden Symptome feststellen: plotzlich
einsetzendes pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schwindelgeflhl, Schwellung
der Augenlider, des Gesichts, der Lippen oder des
Rachens.
UbermaRig lang anhaltende und manchmal
schmerzhafte Erektionen wurden nach der Ein-
nahme von Sildenafil berichtet. WWenn Sie eine
derartige, mehr als 4 Stunden andauernde Erektion
haben, sollten Sie umgehend einen Arzt zu Rate
ziehen.
Wenn Sie eine plotzliche Verschlechterung oder
einen Verlust des Sehvermdgens feststellen,
nehmen Sie Sildenafil-neuraxpharm nicht mehr ein
und verstandigen Sie sofort lhren Arzt.

Eine sehr haufige Nebenwirkung (kann bei 1
von 10 Patienten auftreten) sind Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 bis 10
Patienten von 100 auftreten) sind: Gesichtsrotung,
Verdauungsstoérungen, Beeinflussung des Seh-
vermogens (einschlieRlich Stérungen des Farben-
sehens, Lichtempfindlichkeit, verschwommenes
Sehen oder verminderte Sehscharfe), verstopfte
Nase und Schwindel.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bei 1
bis 10 Patienten von 1.000 auftreten) sind: Erbre-
chen, Hautausschlage, Blutung im Hintergrund der
Augen, Augenreizung, blutunterlaufene / gerotete
Augen, Augenschmerzen, Doppeltsehen, abnor-
males Gefuhl im Auge, wassrige Augen, unre-
gelmaRiger Herzschlag oder Herzjagen, Muskel-
schmerzen, Schlafrigkeit, vermindertes Tastgefiihl,
Drehschwindel, Ohrensausen, Ubelkeit, trockener
Mund, Penisblutung, Blut im Sperma und/oder im
Urin, Brustschmerzen und Mudigkeit.

6.

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 bis 10
Patienten von 10.000 auftreten) sind: Bluthoch-
druck, niedriger Blutdruck, Ohnmacht, Schlag-
anfélle, Herzinfarkte, Nasenbluten und plétzliche
Schwerhorigkeit oder Taubheit.

Zu den weiteren Nebenwirkungen, die aus der
Erfahrung nach der Marktzulassung beschrieben
wurden, zahlen: Herzklopfen, Brustschmerzen,
Gesichtsfelddefekte, plotzliche Todesfélle, oder
vorlibergehende  Durchblutungsstérungen  des
Gehirns. Die meisten, aber nicht alle dieser Méanner
wiesen vor Einnahme dieses Arzneimittels Herzer-
krankungen auf. Es ist nicht mdglich zu beurteilen,
ob diese Ereignisse in direktem Zusammenhang
mit Sildenafil standen. Félle von Konvulsionen
oder Krampfanféllen sowie von schwerwiegen-
den Hautreaktionen mit Ausschlag, Blasenbildung,
Hautabschilferung und Schmerzen, die eine sofor-
tige medizinische Versorgung notwendig machen,
wurden ebenfalls berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

WIE IST SILDENAFIL-NEURAXPHARM AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

Sie durfen Sildenafil-neuraxpharm nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen
Aufbewahrungsbedingungen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mal3-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Sildenafil-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Sildenafil.

Eine Filmtablette Sildenafil-neuraxpharm 50 mg
enthalt 50 mg Sildenafil (als Citrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose; Calciumhydrogenphos-
phat; Croscarmellose-Natrium; Magnesiumstearat
[pflanzlich] (Ph. Eur.); hochdisperses Siliciumdioxid
Tablettenfilm

Poly(vinylalkohol); Macrogol 3350; Titandioxid (E
171); Talkum; Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132);
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Sildenafil-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Blaue, gerundete, quadratische Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe.

Blisterpackung aus PVC/PE/PVDC-Folie und Alu-
miniumfolie.

PackungsgroRen: 4 und 12 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2013.

Weitere Darreichungsform:
Sildenafil-neuraxpharm 100 mg Filmtabletten (viertelbare Filmtabletten)
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