Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SildeHEXAL® 50 mg Tabletten

Sildenafil

Fachpersonal.

gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
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Was ist SildeHEXAL und wofiir
wird es angewendet?

SildeHEXAL enthalt den Wirkstoff Sildenafil, der zu
einer Gruppe von Arzneimitteln mit der Bezeichnung
Phosphodiesterase-Typ-5(PDE-5)-Hemmer gehort.
Es wirkt, indem es bei sexueller Erregung die Ent-
spannung der BlutgeféBe in Ihrem Penis unterstitzt.
Dadurch kann Blut leichter in den Penis flieBen. Sil-
deHEXAL wird Ihnen nur dann zu einer Erektion ver-
helfen, wenn Sie sexuell stimuliert werden.

SildeHEXAL dient zur Behandlung der erektilen
Dysfunktion beim erwachsenen Mann, die manch-
mal 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.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von SildeHEXAL beachten?

SildeHEXAL darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

e allergisch gegen Sildenafil oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

e Arzneimittel einnehmen, die Nitrate genannt wer-
den, da die Kombination zu einem gefahrlichen
Abfall lhres Blutdrucks fluhren kann. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Arznei-
mittel einnehmen, die haufig zur Linderung der
Beschwerden bei Angina pectoris (oder ,Brust-
schmerzen®) verordnet werden. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

e Arzneimittel einnehmen, die als Stickstoffmono-
xid-Donatoren bekannt sind, wie Amylnitrit (auch
»Poppers“ genannt), da auch diese Kombination
eine moglicherweise gefahrliche Senkung lhres
Blutdrucks bewirken kann

e Riociguat einnehmen. Dieses Arzneimittel wird
verwendet zur Behandlung von pulmonaler arte-
rieller Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lun-
ge) und chronischer thromboembolischer pulmo-
naler Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der
Lunge zusétzlich zu Blutgerinnseln). PDE-5-Hem-
mer, wie SildeHEXAL, haben gezeigt, dass sie den
blutdrucksenkenden Effekt dieses Arzneimittels
verstdrken. Wenn Sie Riociguat einnehmen oder
unsicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

e eine schwere Herz- oder Lebererkrankung haben

¢ vor Kurzem einen Schlaganfall oder einen Herz-
infarkt hatten oder wenn Sie einen niedrigen
Blutdruck haben

e bestimmte seltene erbliche Augenerkrankungen
haben (wie Retinitis pigmentosa)

e einen Sehverlust aufgrund einer nicht arteriitis-
chen anterioren ischamischen Optikusneuropat-
hie (NAION) haben oder bereits einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie SildeHEXAL einnehmen, wenn Sie

e eine Sichelzellenandmie (Veranderung der roten
Blutkdrperchen), Leukémie (Blutkrebs) oder ein
multiples Myelom (Knochenmarkkrebs) haben. In
diesen Féllen kann besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung ei-
ner erektilen Dysfunktion nétig sein.

e eine Deformation lhres Penis oder Peyro-
nie-Krankheit haben

e Herzprobleme haben. Ihr Arzt soll sorgfaltig Gber-
prifen, ob lhr Herz der zusatzlichen Beanspru-
chung durch Geschlechtsverkehr gewachsen ist.

e zurzeit ein Magen-Darm-Geschwir haben oder
wenn eine Stérung der Blutgerinnung (wie z. B.
Hamophilie) vorliegt

e eine plotzliche Abnahme oder einen Verlust der
Sehkraft bemerken. Brechen Sie die Behandlung
mit SildeHEXAL ab und benachrichtigen Sie so-
fort einen Arzt.

Sie durfen SildeHEXAL nicht gleichzeitig mit ande-
ren oralen oder lokalen Behandlungen der erektilen
Dysfunktion anwenden.

Sie diirfen SildeHEXAL nicht gleichzeitig mit Silde-
nafil-haltigen Arzneimitteln zur Behandlung von
pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) oder mit ir-
gendwelchen anderen PDE-5-Hemmern anwen-
den.

Sie dirfen SildeHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
nicht an einer erektilen Dysfunktion leiden.

Frauen dirfen SildeHEXAL nicht einnehmen.

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie eine Funk-
tionsstérung der Nieren oder der Leber haben. lhr
Arzt wird entscheiden, ob fiir Sie eine niedrigere
Dosierung nétig ist.

Kinder und Jugendliche
SildeHEXAL darf von Personen unter 18 Jahren
nicht eingenommen werden.

Einnahme von SildeHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

SildeHEXAL-Tabletten und manche Arzneimittel
kénnen sich gegenseitig beeinflussen, insbesonde-
re solche, die zur Behandlung von Brustschmerzen
eingesetzt werden.

Bei einem medizinischen Notfall sollten Sie hrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachper-
sonal sagen, dass Sie SildeHEXAL eingenommen
haben und wann Sie es eingenommen haben. Neh-
men Sie SildeHEXAL nicht wéhrend der Behand-
lung mit anderen Arzneimitteln ein, wenn lhr Arzt
lhnen nicht ausdricklich sagt, dass Sie dies tun
kénnen.

Sie durfen SildeHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die Nitrate genannt wer-
den, da die Kombination dieser Arzneimittel einen
geféahrlichen Abfall Ihres Blutdrucks bewirken kann.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eines die-
ser Arzneimittel einnehmen, die haufig zur Linde-
rung der Beschwerden bei Angina pectoris (oder
~Brustschmerzen®) verordnet werden.

Sie durfen SildeHEXAL nicht einnehmen, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die als Stickstoffmono-
xid-Donatoren bekannt sind, wie Amylnitrit (auch
sPoppers® genannt), da auch diese Kombination zu
einem geféhrlichen Abfall Ihres Blutdrucks fiihren
kann.

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

Wenn Sie als Protease-Hemmestoffe bekannte Arz-
neimittel einnehmen, wie sie zur Behandlung der
HIV-Infektion eingesetzt werden, wird lhr Arzt die
Behandlung moglicherweise mit der niedrigsten
SildeHEXAL-Dosis (25 mg) beginnen.

Bei einigen Patienten, die Alphablocker zur Be-
handlung von Bluthochdruck oder Prostataver-
gréBerung einnehmen, kann es zu Schwindelge-
fihl und Benommenheit kommen, die durch einen
zu niedrigen Blutdruck beim raschen Aufsetzen
oder Aufstehen verursacht sein kénnen. Einige
Patienten hatten derartige Symptome, wenn sie
Sildenafil zusammen mit Alphablockern verwen-
deten. Zumeist tritt dies innerhalb von 4 Stunden
nach der Einnahme von Sildenafil auf. Um die
Wabhrscheinlichkeit zu verringern, dass derartige
Symptome bei Ihnen auftreten, sollten Sie lhren
Alphablocker in einer regelmaBigen Tagesdosis
einnehmen, bevor Sie SildeHEXAL nehmen. |hr
Arzt wird lhnen in einem solchen Fall mdglicher-
weise eine niedrigere Anfangsdosis (25 mg) Sil-
deHEXAL verordnen.

Einnahme von SildeHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
SildeHEXAL kann mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden. Sie werden aber moglicherweise
feststellen, dass es langer dauert, bis SildeHEXAL
wirkt, wenn Sie es mit einer reichhaltigen Mahizeit
einnehmen.

Alkoholgenuss kann voriibergehend die Fahigkeit
herabsetzen, eine Erektion zu erreichen. Um den
bestmdoglichen Nutzen von Ihrem Arzneimittel
zu erhalten, sollten Sie keine liberm&Bigen Mengen
Alkohol trinken, bevor Sie SildeHEXAL einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

SildeHEXAL ist nicht zur Anwendung bei Frauen
bestimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

SildeHEXAL kann Schwindel verursachen und das
Sehvermdgen beeinflussen. Achten Sie darauf, wie
Sie auf die Einnahme von SildeHEXAL reagieren,
bevor Sie Auto fahren oder Maschinen be-
dienen.

SildeHEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3 Wie ist SildeHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 50 mg.

Nehmen Sie SildeHEXAL nicht haufiger als
1-mal am Tag ein.

Nehmen Sie SildeHEXAL Tabletten nicht in Kombi-
nation mit anderen Sildenafil-haltigen Arzneimitteln
(z. B. Schmelztabletten) ein.

Sie sollten SildeHEXAL ungeféhr 1 Stunde vor dem
beabsichtigten Geschlechtsverkehr einnehmen.
Schlucken Sie die Tablette unzerkaut und trinken
Sie dazu ein Glas Wasser.

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt wer-
den. Sie miUssen mindestens 2 Viertel (entspre-
chend 25 mg) einnehmen, um die kleinste wirksa-
me Dosis zu erreichen.

Teilen der Tablette

eine harte, ebene Flache,
so dass die Bruchkerbe \
nach oben zeigt. Driicken

Sie mit lhrem Daumen auf | k&>

Legen Sie die Tablette auf ¢

-
v

die Mitte der Tablette, so
dass die Tablette in vier
gleiche Dosen zerbricht.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Wirkung von
SildeHEXAL zu stark oder zu schwach ist.

SildeHEXAL wird Ihnen nur dann zu einer Erektion
verhelfen, wenn Sie sexuell stimuliert werden. Der
Zeitraum bis zum Wirkungseintritt von SildeHEXAL
ist von Patient zu Patient verschieden, er liegt Ub-
licherweise bei %2-1 Stunde. Sie werden mog-
licherweise feststellen, dass es langer dauert, bis
SildeHEXAL wirkt, wenn Sie es mit einer reichhalti-
gen Mahlzeit einnehmen.

Sie sollten Ihren Arzt unterrichten, falls SildeHEXAL
bei Ihnen keine Erektion ausldst oder die Erektion
nicht ausreichend lange anhalt, um den Ge-
schlechtsverkehr zu vollenden.

Wenn Sie eine groBere Menge SildeHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten
Nebenwirkungen kénnen haufiger auftreten und
schwerwiegender sein. Dosen von mehr als 100 mg
erhdhen die Wirksamkeit nicht.

Nehmen Sie keine héhere Dosis als diejenige
ein, die lhnen lhr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr als die von Ihrem Arzt verordnete
Anzahl von Tabletten eingenommen haben, be-
nachrichtigen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen, die in Verbindung mit
SildeHEXAL beschrieben werden, sind zumeist
leicht bis maBig und von kurzer Dauer.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn bei Ihnen eine der folgenden schwerwie-

genden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie

die Einnahme von SildeHEXAL und suchen Sie

sofort einen Arzt auf:

e Eine allergische Reaktion - tritt gelegentlich auf

(kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

Die Symptome beinhalten plétzlich einsetzen-

des pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten beim

Atmen oder Schwindelgefihl, Schwellung der

Augenlider, des Gesichts, der Lippen oder des

Rachens.

Brustschmerzen - treten gelegentlich auf

Falls dies wéahrend oder nach dem Geschlechts-

verkehr auftritt:

- Nehmen Sie eine halbsitzende Haltung ein und
versuchen Sie sich zu entspannen.

- Verwenden Sie keine Nitrate, um lhre Brust-
schmerzen zu behandeln.

UberméaBig lang anhaltende und manchmal
schmerzhafte Erektionen - treten selten auf
(kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)
Wenn Sie eine derartige, mehr als 4 Stunden an-
dauernde Erektion haben, sollten Sie umgehend
einen Arzt zu Rate ziehen.

plétzliche Verschlechterung oder Verlust des
Sehvermdgens - tritt selten auf

Schwerwiegende Hautreaktionen - treten selten
auf

Zu den Krankheitszeichen kdénnen schwere
Hautabschilferungen und starke Hautschwellun-
gen, Blasenbildung im Mund, an den Genitalien
und um die Augen sowie Fieber zahlen.

e Krampfanfélle oder Anfalle - treten selten auf
Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10
betreffen):
e Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen):
* Ubelkeit

e Gesichtsrétung

e Hitzewallungen (mit Beschwerden wie z. B.
plétzlichem Warmegefiihl im Oberkdrper)
Verdauungsstérungen

Stdérungen des Farbensehens
verschwommenes Sehen

Sehstdrungen

verstopfte Nase

Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen):

e Erbrechen

Hautausschlage

Augenreizungen

blutunterlaufene/gerdtete Augen, Augenschmer-
zen, Sehen von Lichtblitzen, optische Helligkeit,
Lichtempfindlichkeit, wassrige Augen
Herzklopfen oder Herzjagen

Bluthochdruck, niedriger Blutdruck
Muskelschmerzen

Schléafrigkeit

vermindertes Tastgefuhl

Drehschwindel

Ohrensausen

trockener Mund, blockierte oder verstopfte Na-
sennebenhodhlen, Entzindung der Nasen-
schleimhaut (mit Beschwerden wie z. B. laufen-
der Nase, Niesen und verstopfter Nase)
Schmerzen im Oberbauch, gastroésophageale
Refluxerkrankung (mit Beschwerden wie z. B.
Sodbrennen)

Blut im Urin

Schmerzen in den Armen und Beinen
Nasenbluten

Warmegefihl

Mudigkeit

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen):

e Ohnmacht

e Schlaganfalle, Herzinfarkte, unregelmaBiger
Herzschlag

vorlibergehende Durchblutungsstérung des Ge-
hirns

Engegeflihl im Hals

e tauber Mund

e Blutung im Hintergrund der Augen, Doppeltse-
hen, verminderte Sehscharfe, abnormales Gefuhl
im Auge, Schwellung des Auges oder Augenlids,
kleine Teilchen oder Punkte im Gesichtsfeld,
Wahrnehmung von Lichtkrdnzen um Lichtquel-
len, Pupillenerweiterung, Verfarbung des Augap-
fels

Penisblutung

Blut im Sperma

trockene Nase

Schwellung in der Nase

Reizbarkeit

plétzliche Schwerhdrigkeit oder Taubheit

Aus der Erfahrung nach der Marktzulassung wur-
den selten Félle von instabiler Angina pectoris (eine
Herzerkrankung) und plétzliche Todesfalle be-
schrieben. Dabei ist anzumerken, dass die meisten,

aber nicht alle der Manner, bei denen diese Neben-
wirkungen auftraten, vor Einnahme dieses Arznei-
mittels Herzerkrankungen aufwiesen. Es ist nicht
maoglich zu beurteilen, ob diese Ereignisse in direk-
tem Zusammenhang mit Sildenafil standen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinproduk-
te

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Wie ist SildeHEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SildeHEXAL enthélt
e Der Wirkstoff ist Sildenafil.
Jede Tablette enthalt 50 mg Sildenafil (als Citrat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat, mikrokristalline Cellulose, Copovi-
don, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Saccharin-Natrium,
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)

Wie SildeHEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

SildeHEXAL 50 mg Tabletten sind hellblaue, runde,
schwach gesprenkelte Tabletten mit Kreuzbruch-
kerbe auf einer Seite und Pragung ,,50“ auf der an-
deren Seite.

SildeHEXAL ist in Packungen mit 4, 8, 12, 24, 36
und 48 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: SildeHEXAL 50 mg Tabletten

Niederlande: SildeHEXAL 50 mg, Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Dezember 2019.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46270524



