Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Silde - 1 A Pharma® PAH 20 mg Filmtabletten

Sildenafil

lesen.

schwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drit-
te weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Silde - 1 A Pharma PAH und wofir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Silde - 1 A Pharma PAH beachten?
3.Wie ist Silde - 1 A Pharma PAH einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Silde - 1 A Pharma PAH aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Silde - 1 A Pharma
PAH und wofir wird es an-
gewendet?

Silde - 1 A Pharma PAH enthalt den Wirk-
stoff Sildenafil, der zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln gehort, die man als Phosphodies-
terase-5(PDE5)-Hemmer bezeichnet.

Silde - 1 A Pharma PAH vermindert den
Blutdruck in den LungengeféaB3en, indem es
diese BlutgefaBe erweitert.

Silde - 1 A Pharma PAH wird zur Behand-
lung von hohem Blutdruck in den Blutgefa-
Ben der Lunge (pulmonale arterielle Hyper-
tonie) bei Erwachsenen sowie Kindern und
Jugendlichen im Alter von 1 bis 17 Jahren
angewendet.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Silde -
1 A Pharma PAH beachten?

Silde - 1 A Pharma PAH darf nicht

eingenommen werden,

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

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ni-
trate oder Stickstoffmonoxid-Donatoren
wie Amylnitrat (auch ,Poppers“ genannt)
enthalten. Diese Arzneimittel werden hau-
fig zur Linderung von Brustschmerzen
(oder ,Angina pectoris“) verordnet.
Silde - 1 A Pharma PAH kann eine schwer-
wiegende Verstarkung der Wirkung dieser
Arzneimittel verursachen. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie ein derartiges
Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

e wenn Sie Riociguat einnehmen. Dieses
Arzneimittel wird verwendet zur Behand-
lung von pulmonaler arterieller Hypertonie
(d. h. hoher Blutdruck in der Lunge) und
chronischer thromboembolischer pulmo-
naler Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in
der Lunge zusétzlich zu Blutgerinnseln).
PDE5-Hemmer, wie Silde - 1 A Pharma
PAH, haben gezeigt, dass sie den blut-
drucksenkenden Effekt dieses Arzneimit-
tels verstarken. Wenn Sie Riociguat ein-
nehmen oder unsicher sind, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

e wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall
oder einen Herzinfarkt hatten oder wenn
Sie eine schwere Leberkrankheit oder ei-
nen sehr niedrigen Blutdruck
(< 90/50 mmHg) haben.

e wenn Sie Arzneimittel gegen Pilzerkran-
kungen einnehmen, wie beispielsweise
Ketoconazol oder Itraconazol oder Arz-
neimittel, die Ritonavir (bei HIV) enthalten.

e wenn Sie einen Sehverlust aufgrund von
Problemen mit der Blutversorgung des
Sehnervs im Auge, eine sogenannte nicht
arteriitische anteriore ischdmische Opti-
kusneuropathie (NAION), haben oder be-
reits einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Silde - 1 A Pharma PAH einnehmen,

e wenn lhre Krankheit die Folge einer Ve-
nenverschlusskrankheit der Lunge und
nicht einer arteriellen Verschlusskrankheit
der Lunge ist

e wenn Sie eine schwere Herzkrankheit ha-
ben

e wenn Sie ein Problem mit den Herzkam-
mern haben

e wenn Sie einen hohen Blutdruck in den
BlutgefaBen der Lunge haben

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck in
Ruhe haben

e wenn Sie groBe Mengen Koérperflissigkeit
verlieren (Dehydrierung). Dies kann auftre-
ten, wenn Sie stark schwitzen oder nicht
genugend FlUssigkeit trinken, wie etwa
bei einer Erkrankung mit Fieber, Erbre-
chen oder Durchfall.

e wenn Sie an einer seltenen erblichen Au-
genkrankheit (Retinitis pigmentosa) leiden

e wenn Sie eine Verdnderung der roten
Blutkérperchen (Sichelzellenandmie),
Blutkrebs (Leukamie), Knochenmarkkrebs
(multiples Myelom) oder eine Erkrankung
oder Deformation des Penis haben

e wenn Sie derzeit ein Magengeschwdir,
eine Blutungsstérung (z. B. Bluterkrank-
heit) oder Probleme mit Nasenbluten ha-
ben

e wenn Sie Medikamente zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion einnehmen.

Bei der Anwendung zur Behandlung einer
erektilen Dysfunktion beim Mann wurden
bei PDE5-Hemmern, einschlieBlich Sildena-
fil, die folgenden Nebenwirkungen am Auge
mit unbekannter Haufigkeit beobachtet: teil-
weise, plotzliche, zeitweise oder anhaltende
Abnahme oder Verlust der Sehkraft auf ei-
nem oder beiden Augen.

Wenn es bei Ihnen zu einer plétzlichen Ab-
nahme oder einem Verlust der Sehkraft
kommt, brechen Sie die Anwendung von
Silde - 1 A Pharma PAH ab und suchen
Sie sofort Ihren Arzt auf (siche Abschnitt 4).

Méanner berichteten nach der Einnahme von
Sildenafil Gber verlangerte und manchmal
schmerzhafte Erektionen. Wenn Sie eine
Erektion haben, die langer als 4 Stunden an-
halt, brechen Sie die Anwendung von
Silde - 1 A Pharma PAH ab und suchen
Sie sofort Ihren Arzt auf (siche Abschnitt 4).

Besondere Hinweise flir Patienten mit
Nieren- oder Lebererkrankungen
Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eine
Funktionsstorung der Leber oder der Niere
haben, da Ihre Dosierung dann madglicher-
weise angepasst werden muss.
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Kinder
Silde - 1 A Pharma PAH sollte bei Kindern
unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Einnahme von Silde - 1 A Pharma
PAH zusammen mit anderen Arznei-

mitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

¢ Arzneimittel, die Nitrate oder Stickoxiddo-
natoren wie Amyinitrat (,Poppers”) ent-
halten. Diese Arzneimittel werden oft zur
Behandlung der Beschwerden einer Angi-
na pectoris oder bei Brustschmerzen ge-
geben (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Silde - 1 A Pharma
PAH beachten?).

¢ Riociguat

e Therapien gegen pulmonale Hypertonie
(z. B. Bosentan, lloprost)

¢ Arzneimittel, die Johanniskraut (pflanzli-
ches Arzneimittel), Rifampicin (zur Be-
handlung bakterieller Infektionen), Carba-
mazepin, Phenytoin und Phenobarbital (u.
a. zur Behandlung der Epilepsie) enthalten

e blutverdinnende Arzneimittel (z. B. War-
farin), obwohl es bei diesen zu keinen Ne-
benwirkungen gekommen ist

¢ Arzneimittel, die Erythromycin, Clarithro-
mycin oder Telithromycin (Antibiotika zur
Behandlung von bestimmten bakteriellen
Infektionen), Saquinavir (bei HIV) oder Ne-
fazodon (gegen Depressionen) enthalten.
Maoglicherweise muss lhre Dosierung ent-
sprechend angepasst werden.

e Therapie mit einem Alphablocker (z. B.
Doxazosin) zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder Prostataproblemen. Die
Kombination dieser beiden Arzneimittel
kann zu Beschwerden fuhren, die durch
eine Senkung lhres Blutdrucks verursacht
werden (z. B. Schwindel, leichte Benom-
menheit).

¢ Arzneimittel, die Sacubitril/Valsartan ent-
halten und zur Behandlung von Herzinsuf-
fizienz verwendet werden.

Einnahme von Silde - 1 A Pharma
PAH zusammen mit Nahrungsmit-

teln und Getranken

Wé&hrend der Behandlung mit Silde -
1 A Pharma PAH sollten Sie keinen Grape-
fruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung von
Silde - 1 A Pharma PAH Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Silde - 1 A Pharma PAH sollte wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, es sei denn, dies ist unbedingt notwen-
dig.

Frauen, die schwanger werden konnen, soll-
ten Silde - 1 A Pharma PAH nicht erhalten,
es sei denn, sie wenden eine wirksame Ver-
hutungsmethode an.

Silde - 1 A Pharma PAH gelangt in sehr ge-
ringen Konzentrationen in die Muttermilch.
Eine Schadigung lhres Babys ist nicht zu er-
warten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Silde - 1 A Pharma PAH kann Schwindel ver-
ursachen und das Sehvermodgen beeinflus-
sen. Achten Sie darauf, wie Sie auf die Ein-
nahme dieses Arzneimittels reagieren, bevor
Sie ein Fahrzeug lenken oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Silde - 1 A Pharma PAH enthalt Nat-
rium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Wie ist Silde - 1 A Pharma
PAH einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosierung fir Erwachsene
betragt 20 mg 3-mal taglich (im Abstand von
6 bis 8 Stunden) unabhangig von den Mahl-
zeiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen

Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
1 bis 17 Jahren betragt die empfohlene Do-
sierung bei einem Korpergewicht < 20 kg
10 mg 3-mal taglich und bei Kindern und
Jugendlichen mit einem Korpergewicht
> 20 kg 20 mg 3-mal taglich unabhangig von
den Mahlzeiten. Hohere Dosierungen soll-
ten bei Kindern nicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel sollte nur im Falle einer
Verabreichung von 20 mg 3-mal taglich an-
gewendet werden. Andere Darreichungsfor-
men stehen flr Patienten < 20 kg und ande-
re jungere Patienten, die nicht in der Lage
sind Tabletten zu schlucken, zur Verfigung.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Silde - 1 A Pharma PAH eingenom-
men haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Arzneimittel ein, als
Ihnen |hr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr von dem Arzneimittel ein-
genommen haben, als Ihr Arzt Ihnen verord-
net hat, benachrichtigen Sie sofort Ihren
Arzt. Wenn Sie mehr Silde - 1 A Pharma PAH

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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einnehmen, als Sie sollten, kann sich das
Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

Wenn Sie die Einnahme von
Silde - 1 A Pharma PAH vergessen

haben

Falls Sie die Einnahme von Silde - 1 APharma
PAH vergessen haben, nehmen Sie eine Do-
sis, sobald Sie daran denken, und setzen Sie
dann die Einnahme lhres Arzneimittels zu
den gewohnten Zeiten fort. Nehmen Sie auf
keinen Fall eine doppelte Dosis, um damit die
vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von
Silde - 1 A Pharma PAH abbrechen
Wenn Sie |hre Behandlung mit
Silde - 1 A Pharma PAH plétzlich abbrechen,
kénnten sich lhre Symptome verschlech-
tern. Beenden Sie bitte die Einnahme von
Silde - 1 A Pharma PAH nur, wenn lhr Arzt
Ihnen dies sagt. lhr Arzt kdnnte Sie auch an-
weisen, die Dosis flr einige Tage zu reduzie-
ren, bevor Sie die Behandlung endgultig be-
enden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie
Silde - 1 A Pharma PAH nicht mehr weiter
anwenden und sofort einen Arzt aufsuchen
(siehe auch Abschnitt 2):

e wenn es bei lhnen zu einer plotzlichen Ab-
nahme oder einem Verlust der Sehkraft
kommt (Haufigkeit nicht bekannt)

e wenn Sie eine Erektion haben, die langer
als 4 Stunden anhélt. Nach der Anwen-
dung von Sildenafil wurden bei Mannern
anhaltende und manchmal schmerzhafte
Erektionen beobachtet (Haufigkeit nicht
bekannt).

Erwachsene

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen) waren
Kopfschmerzen, Gesichtsrétung, Verdau-
ungsstoérungen, Durchfall und Schmerzen in
den Armen oder Beinen.

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen) sind u. a.: Haut-
entzindungen, grippeartige Symptome,
Nasennebenhdhlenentziindung, Abnahme
der Zahl roter Blutzellen (Anamie), Flissig-
keitsansammlungen im Gewebe, Schlafsto-
rungen, Angst, Migrane, Zittern, kribbelndes
Geflhl, Brennen, verminderte Berlhrungs-
empfindlichkeit, Netzhautblutungen, Beein-
flussung des Sehvermdgens, verschwom-
menes Sehen und Lichtempfindlichkeit,
Veranderungen des Farbsehens, Augenrei-
zungen, blutunterlaufene Augen/Augenro-
tungen, Schwindel, Bronchitis, Nasenblu-
ten, laufende Nase, Husten, verstopfte
Nase, Magenschleimhautentzindung, Ma-
gen-Darm-Entzindung, Sodbrennen, Ha-
morrhoiden, Spannungsgefuhl im Bauch,
Mundtrockenheit, Haarausfall, Hautroétun-
gen, nachtliche SchweiBausbriiche, Mus-
kelschmerzen, Rlickenschmerzen und er-
hohte Korpertemperatur

Nebenwirkungen, die gelegentlich berichtet
wurden (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen): verminderte Sehscharfe, Dop-
peltsehen, Fremdkorpergefihl im Auge, Pe-
nisblutung, Blut im Sperma und/oder im
Urin und VergréBerung der Brust bei Man-
nern

Mit nicht bekannter Haufigkeit wurden auch
Hautausschldge sowie plétzliche Schwer-
horigkeit oder Taubheit und Erniedrigung
des Blutdrucks berichtet (Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Kinder und Jugendliche

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwir-
kungen wurden héufig berichtet (kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen): Pneumo-
nie, Herzversagen, Rechtsherzversagen, mit
dem Herzen zusammenhangender Schock,
hoher Blutdruck in den Lungen, Brust-
schmerzen, Ohnmacht, Infektionen der
Atemwege, Bronchitis, virale Entziindungen
des Magens und Darms, Harnwegsentzln-
dungen, Karies

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwir-
kungen wurden als behandlungsbedingt be-
wertet und gelegentlich berichtet (kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen): aller-
gische Reaktionen (wie z. B. Hautausschlag,
Schwellung des Gesichts, der Lippen und
der Zunge, pfeifende Atemgerdusche,
Schwierigkeiten beim Atmen oder beim
Schlucken), Schittelkrampf, unregelmasi-
ger Herzschlag, Beeintrachtigung des Hor-
vermdgens, Kurzatmigkeit, Entzindung des
Magen-Darm-Trakts, pfeifende Atemgerau-
sche aufgrund eines beeintrachtigten Luft-
stroms

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen) berichtete Nebenwirkun-
gen waren Kopfschmerz, Erbrechen, Infek-
tionen des Rachenraumes, Fieber, Durchfall,
Grippe und Nasenbluten.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen) berichtete Nebenwirkungen wa-
ren Ubelkeit, vermehrte Erektionen, Pneu-
monie und eine laufende Nase.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Silde - 1 A Pharma
PAH aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Blister nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Silde - 1 A Pharma PAH enthalt
e Der Wirkstoff ist: Sildenafil
Jede Filmtablette enthalt Sildenafilcitrat
entsprechend 20 mg Sildenafil.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Calciumhydrogenphosphat, Croscarmel-
lose-Natrium, Copovidon, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 4000

Wie Silde - 1 A Pharma PAH aussieht

und Inhalt der Packung

Silde - 1 A Pharma PAH ist eine weif3e, run-
de, bikonvexe Filmtablette (Durchmesser:
7,1 mm) mit einseitiger Pragung ,,20“.

Silde - 1 A Pharma PAH ist in PVC/Aclar/
Aluminium-Blisterpackungen verpackt.

PackungsgroBen: 30, 90, 100, 150, 300 und
Blindelpackung 300 (3x100) Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraB3e 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  Sildenafil Sandoz 20 mg -
Filmtabletten

Belgien: Balcoga 20 mg filmomhulde
tabletten

Bulgarien: Balcoga

Tschechische

Republik: Balcoga

Finnland: Balcoga 20 mg tabletti, kal-

vopaallysteinen
Silde - 1 A Pharma PAH
20 mg Filmtabletten

Deutschland:

Irland: Silcarfil 20 mg Film-coated
tablets

Italien: Balcoga

Niederlande: Balcoga 20 mg, filmomhulde
tabletten

Slowakei: Balcoga 20 mg filmom oba-
lené tablety

Slowenien: Balcoga 20 mg filmsko
oblozZene tablete

Spanien: Balcoga 20 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Schweden:  Balcoga 20 mg filmdragera-

de tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Januar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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