Indleegsseddel: Information til patienten

Revatio 20 mg filmovertrukne tabletter
sildenafil

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Revatio indeholder sildenafil, der hearer til en gruppe af leegemidler, som kaldes fosfodiesterase-type 5-
(PDES)-hemmere.

Revatio nedsetter blodtrykket i lungerne ved at udvide blodkarrene i lungerne.

Revatio anvendes til at behandle voksne, bern og unge fra 1-17 ar med for hgjt blodtryk i blodkarrene
i lungerne (pulmonal arteriel hypertension).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Revatio
Tag ikke Revatio

- hvis De er allergisk over for sildenafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Revatio (angivet i
afsnit 6).

- hvis De tager medicin, som indeholder nitrater eller nitrogenoxiddonorer som amylnitrit
(“poppers”). Denne type medicin gives ofte til lindring af smerter i brystet (eller “angina
pectoris”). Revatio kan gge disse praparaters virkning i uensket, alvorlig grad. Fortal Deres
leege, hvis De tager nogle af disse praeparater. Er De usikker, sa sporg leegen eller pa apoteket.

- hvis De tager riociguat. Dette laegemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension
(hejt blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hgjt blodtryk i
lungerne som folge af blodpropper). PDES-h@mmere, s som Revatio, har vist sig at age den
blodtrykssenkende virkning af denne medicin. Tal med Deres laege hvis De tager riociguat eller
er usikker.
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- hvis De for nylig har haft et slagtilfelde, eller et hjerteanfald, eller hvis De har sveer
leversygdom eller meget lavt blodtryk (<90/50 mmHg).

- hvis De tager medicin til behandling af svampeinfektioner som f.eks. ketoconazol eller
itraconazol eller medicin som indeholder ritonavir (mod hiv).

- hvis De pé noget tidspunkt tidligere har haft tab af synet pa grund af problemer med
blodtilferslen til nerven i gjet, tilstanden kaldes non-arteritis anterior iskaemisk opticusneuropati
(NAION).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De tager Revatio, hvis De

- har sygdom forérsaget af blokeret eller forsnavret vene i lungerne og ikke en blokeret eller
forsnavret arterie.

- har et alvorligt hjerteproblem.

- har problemer med, at hjertekamrene ikke pumper normalt.

- har for hejt blodtryk i blodkarrene i lungerne.

- har lavt blodtryk i hvile.

- har mistet store mangder vaske (dehydrering), dette kan ske, hvis De sveder meget, eller hvis
De ikke drikker nok vaeske. Det kan ske, hvis De er syg med feber, kaster op eller har diarré.

- har en sjalden, arvelig gjensygdom (retinitis pigmentosa).

- har unormale rede blodlegemer (seglcelleansemi), blodkraft (leukeemi), knoglemarvskraeft
(myelomatose/multipelt myelom)

- har en hvilken som helst sygdom eller deformitet af penis.

- for tiden har mavesér eller har en bledningsforstyrrelse (som f.eks. haemofili) eller hyppigt far
naeseblod.

- tager medicin for impotens (erektil dysfunktion).

Nér PDES-h@&mmere, herunder sildenafil, anvendes til behandling af rejsningsproblemer hos mand, er
der med ukendt hyppighed set bivirkninger, der pavirker synet: delvist, pludseligt, midlertidigt eller
permanent nedsat syn eller synstab pa det ene eller begge gjne.

Hvis De oplever pludseligt nedsat syn eller synstab, skal De stoppe med at tage Revatio og straks
kontakte Deres laege (se ogsa afsnit 4).

Vedvarende og nogle gange smertefulde erektioner er set hos mand efter indtagelse af sildenafil. Hvis
De fér erektion, som varer l&engere end 4 timer, skal De stoppe med at tage Revatio og straks
kontakte Deres laege (se ogsa afsnit 4).

Scerlige hensyn i forbindelse med patienter med nyre- eller leverproblemer
Forteel leegen, hvis De har nyre- eller leverproblemer, da dosis méske skal justeres.

Bern
Revatio ber ikke gives til bern under 1 ar.
Brug af anden medicin sammen med Revatio

Fortal altid leegen eller apoteketspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

- medicin der indeholder nitrater eller sdkaldte nitrogenoxiddonorer som f.eks. amylnitrit
(“poppers”). Denne type medicin bruges ofte til lindring af angina pectoris eller “brystsmerter”
(se afsnit 2 Fer De tager Revatio).

- medicin der indeholder riociguat.

- behandling af pulmonal hypertension (f.eks. bosentan eller iloprost).



- medicin, der indeholder perikon (naturmedicin), rifampicin (mod tuberkulose), carbamazepin,
phenytoin og phenobarbital (bruges bl.a. til behandling af epilepsi).

- blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin), selv om det ikke resulterede i bivirkninger.

- medicin, der indeholder erythromycin, clarithromycin, telithromycin (antibiotika til at behandle
visse typer bakterieinfektioner), saquinavir (mod hiv) eller nefazodon (mod depression), da
dosis maske skal justeres.

- alfa-blokker (f.eks. doxazosin) til behandling af for hejt blodtryk eller vandladningsbesver ved
forsterret bleerehalskirtel (prostata), da kombination af disse to laegemidler kan give symptomer
pa grund af blodtryksnedsettelse (f.eks. svimmelhed).

- medicin, der indeholder sacubitril/valsartan, som bruges til behandling af hjertesvigt.

Brug af Revatio sammen med mad og drikke
De ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens De er i behandling med Revatio.
Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, eller planleegger at blive gravid, skal De sperge Deres lage til rads, for
De tager Revatio. Revatio ma kun anvendes under graviditet, hvis det er strengt nadvendigt.

Revatio ma ikke gives til kvinder i den fodedygtige alder, medmindre der anvendes sikker pravention.
Revatio udskilles i modermalken i meget sma mengder og forventes ikke at skade barnet.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Revatio kan give svimmelhed og kan pavirke synet. Vaer opmerksom pé, hvordan De reagerer pa
medicinen, inden bilkersel eller betjening af maskiner.

Revatio indeholder lactose

Kontakt lagen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke téler visse
sukkerarter.

Revatio indeholder natrium

Revatio 20 mg tabletter indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Revatio

Tag altid Revatio nejagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pé apoteket.

Til voksne er den sedvanlige dosis 20 mg 3 gange dagligt (taget med 6-8 timers mellemrum).
Tabletten tages sammen med eller uden mad.

Brug til bern og unge

Den sadvanlige dosis til bern og unge i alderen 1-17 &r er 10 mg 3 gange dagligt ved legemsvagt

20 kg eller derunder og 20 mg 3 gange dagligt ved legemsvagt over 20 kg. Revatio kan tages sammen
med eller uden mad. Der mé ikke anvendes hgjere doser til bern. Denne medicin mé kun anvendes i de
tilfeelde, hvor dosis er 20 mg 3 gange dagligt. Andre l&egemiddelformer kan vaere bedre egnet til
patienter ved legemsveegt 20 kg eller derunder og yngre patienter som ikke kan synke tabletter.



Hyvis De har taget for meget Revatio

De ma ikke tage mere medicin, end Deres laege har foreskrevet.
Kontakt straks laegen, hvis De tager mere medicin, end laegen har foreskrevet. Hvis De tager mere
Revatio, end De skal, kan det gge risikoen for bivirkninger.

Hvis De har glemt at tage Revatio

Hvis De glemmer at tage Revatio, sa tag en dosis, sé snart De kommer i tanke om det, og fortseat sa
med at tage Deres medicin til den seedvanlige tid. De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Revatio

Hvis De pludseligt stopper med at tage Revatio, kan Deres symptomer blive forvarret. Stop ikke med
at tage Revatio, medmindre det sker i samrad med laeegen. Laegen vil bede Dem om, at nedsatte dosis
over nogle fa dage, ferend De standser behandlingen fuldsteendigt.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever en af falgende bivirkninger, skal De stoppe med at tage Revatio og straks sege laege

(se ogsa afsnit 2):

- pludseligt nedsat syn eller synstab (hyppighed er ukendt)

- erektion, som varer uafbrudt i mere end 4 timer. Vedvarende og til tider smertefulde erektion er
set hos maend efter indtagelse af sildenafil (hyppighed er ukendt).

Voksne

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter) er hovedpine, redmen i
ansigtet, mavebesvaer, diarré og smerter i arme og ben.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 patienter) er: Infektion under huden,
influenzalignende symptomer, bihulebetendelse, nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel),
vaeskeansamling, sgvnbesvar, angst, migrane, rysten, prikkende og stikkende fornemmelse,
brendende fornemmelse, nedsat felesans, bladning bag i gjet, pavirkning af synet, sloret syn og
lysfolsom, ®ndret farvesyn, gjenirritation, blodsprengte gjne/rade gjne, svimmelhed, bronkitis,
naseblod, labende nase, hoste, tilstoppet naese, mavekatar, maveonde, hjertebanken, haemorroider,
oppustet mave, mundterhed, hartab, redmen af huden, svedtendens om natten, muskelsmerter,
rygsmerter, forhgjet legemstemperatur.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter) omfatter: nedsat
skarpsyn, dobbeltsyn, unormal folelse i gjet, bledning fra penis, blod i sden og/eller urinen samt
forsterrelse af brysterne hos mand.

Hududslat og pludselig herenedsettelse eller devhed og for lavt blodtryk er ogsé set (hyppighed er
ukendt, kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data).



Born og unge

Folgende alvorlige bivirkninger er almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 patienter):
lungebetaendelse, hjertesvigt, hgjresidigt hjertesvigt, shock pga. hjerteproblemer, hgjt blodtryk i
lungerne, smerter i brystet, besvimelse, infektion i luftvejene, bronkitis, virusinfektion i maven og
tarmen, urinvejsinfektion og huller i teenderne.

Folgende alvorlige bivirkninger betragtes som forbundet med behandlingen og er ikke almindelige
(det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): allergisk reaktion (sdsom hududslat, haevelser i
ansigt, laeber og tunge, hvaesende vejrtraekning, dndedraetsbesver og synkebesvaer), kramper,
uregelmaessig puls, nedsat herelse, andengd, beteendelseslignende reaktion i mave-tarmkanalen og
hveasende vejrtraekning pga. blokering af luftvejene.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter): hovedpine, opkastning,
halsbetandelse, feber, diarré, influenza og naseblod.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 patienter): kvalme, hyppigere, forlenget eller
kraftigere erektion, herunder spontan erektion, lungebetandelse og labenase.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale blisterpakning for at
beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Revatio indeholder

- Aktivt stof: sildenafil. Hver tablet indeholder 20 mg sildenafil (som citrat).

- Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenfosfat (vandfrit),
croscarmellosenatrium (se afsnit 2 ”Revatio indeholder natrium”), magnesiumstearat.



Filmovertraek: Hypromellose, titandioxid (E171), lactosemonohydrat (se afsnit 2 "Revatio
indeholder lactose”), glyceroltriacetat.

Udseende og pakningssterrelser

Revatio filmovertrukne tabletter er hvide og runde. Tabletterne er merket “VLE” pa den ene side og
“RVT 20” pa den anden side. Tabletterne findes i blisterpakninger med 90 tabletter, 90 x 1 tablet som
perforeret enkeltdosisblister og i blisterpakninger med 300 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nederlandene.

Fremstiller
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrig.

eller
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungarn.
Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2024.
Andre informationskilder
De kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/. Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.
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