Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Sildenafil Actavis 25 mg, 50 mg ir 100 mg plévele dengtos tabletés
Sildenafil Actavis 25 mg plévele dengtos tabletes

Sildenafil Actavis 50 mg plévele dengtos tabletes

Sildenafil Actavis 100 mg plévele dengtos tabletés

sildenafilis

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
Tai taikoma ir galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminetas Siame pakuotes
lapelyje (zr. 4 skyriy).

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Sildenafil Actavis ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sildenafil Actavis arba kada reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti Sildenafil Actavis?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sildenafil Actavis?

Pakuotes turinys ir kita informacija

QNCIFNERE e

1. Kas yra Sildenafil Actavis ir kam jis vartojamas?

Sildenafil Actavis sudétyje yra veiklioji medziaga sildenafilis, priklausanti vaisty grupei,
vadinamai ,fosfodiesterazées tipo 5 (PDE5) inhibitoriais”. Vaistas atpalaiduoja kraujagysles
varpoje, leidziant kraujui teketi j varpg seksualinio susijaudinimo metu. Sildenafil Actavis sukels
erekcija tik tada, kai bUsite seksualiai susijaudinegs.

Sildenafil Actavis vartojamas suaugusiy vyry erekcijos sutrikimams, kartais vadinamiems
impotencija, gydyti. Tai yra tada, kai vyras negali pakankamai pasiekti ar iSlaikyti erekcijos
lytinei veiklai.

2. Kada negalima vartoti Sildenafil Actavis arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto

- Jei esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

- Jeivartojate vaistus, vadinamus ,nitratais”, nes Sis derinys gali sukelti pavojinga
kraujospldzio sumazéjima. Pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Siuos vaistus, kurie
daznai skiriami krdtinés anginai (arba kratinés skausmui”) palengvinti. Jei nesate tikri,
paklauskite savo gydytojo ar vaistininko.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

- Jei vartojate vaistus, kurie i3skiria azoto monoksidg, tokius kaip amilnitritas (,poppers”),
nes Sis derinys taip pat gali sukelti pavojingg kraujospldzio sumazéjima.

- Jas vartojate riociguata. Sis vaistas vartojamas plauciy arterinei hipertenzijai (tai yra
aukstas kraujospudis plauciuose) ir létinei tromboembolinei plauciy hipertenzijai (tai yra
aukstas kraujospudis plauciuose dél kraujo kresuliy) gydyti. PDE5 inhibitoriai, tokie kaip
Sildenafil Actavis, padidina Sio vaisto kraujospldj mazinantj poveikj. Jei vartojate
riociguata arba nesate tikri, kreipkités j savo gydytoja.

- Jei turite rimty Sirdies ar kepeny problemuy.

- Jei neseniai patyrete insultg ar Sirdies priepuolj arba jei turite Zema kraujospadi,.

- Jei turite tam tikrg retg paveldima akiy sutrikimg (pvz., retinitis pigmentosa).

- Jei kada nors praradote regéjima del nearteritinés priekinés iSeminés optines
neuropatijos (NAION).

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

- Jei sergate pjautuvine anemija (raudonyjy kraujo kaneliy sutrikimas), leukemija (kraujo
lgsteliy vézys), daugybine mieloma (kauly Ciulpy veézys).

- Jei turite varpos deformacijg arba Peyronie liga.

- Jei turite Sirdies problemy. Tokiu atveju jasy gydytojas turi atidziai patikrinti, ar jasy
Sirdis gali atlaikyti papildoma lytinés veiklos kravj.

- Jei turite skrandZio opg arba kraujavimo sutrikimg (pvz., hemofilijg).

- Jei staiga patiriate regejimo sumazejimg ar praradima, nustokite vartoti Sildenafil
Actavis ir nedelsdami kreipkites j savo gydytoja.

JUs neturétumete vartoti Sildenafil Actavis kartu su kitais geriamaisiais ar vietiniais erekcijos
sutrikimy gydymo badais.

JUs neturétumeéte vartoti Sildenafil Actavis su plauciy arterinés hipertenzijos (PAH) gydymo
bGdais, kuriuose yra sildenafilio ar kity PDES5 inhibitoriy.

JUs neturétumeéte vartoti Sildenafil Actavis, jei neturite erekcijos sutrikimuy.

JUs neturétumete vartoti Sildenafil Actavis, jei esate moteris.

Specialios atsargumo priemoneés pacientams, turintiems inksty ar kepeny problemy

JUs turétumete pasakyti savo gydytojui, jei turite inksty ar kepeny problemy. Jisy gydytojas

gali nuspresti paskirti jums mazesne doze.

Vaikai ir paaugliai
Sildenafil Actavis negali bdti vartojamas jaunesniems nei 18 mety asmenims.
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Ar vartojate kitus vaistus

Ar vartojate kitus vaistus be Sildenafil Actavis, ar neseniai vartojote, ar ketinate vartoti kitus
vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Sildenafil Actavis tabletés gali paveikti tam tikry vaisty veikimg, ypac vaisty, naudojamy
Lkratinés skausmui” gydyti. Esant medicininei nepaprastajai situacijai, turétumete pasakyti
savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojai, kad vartojote Sildenafil Actavis ir kada tai padaréte.
Nenaudokite Sildenafil Actavis kartu su kitais vaistais, nebent jlasy gydytojas nurode, kad tai
galima.

JUs neturétumete vartoti Sildenafil Actavis, jei vartojate vaistus, vadinamus ,nitratais”, nes Siy
vaisty derinys gali sukelti pavojingg kraujospldzio sumazéjima. Visada pasakykite savo
gydytojui, vaistininkui ar slaugytojai, kad vartojate Siuos vaistus, kurie daznai naudojami
anginos pectoris (arba kratinés skausmo”) palengvinimui.

JUs neturétumete vartoti Sildenafil Actavis, jei vartojate vaistus, kurie iSskiria azoto
monoksida, tokius kaip amilnitritas (,poppers”), nes $is derinys taip pat gali sukelti pavojinga
kraujospldzio sumazéjima.

Ar jau vartojate riociguat? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Kai vartojate vaistus, Zinomus kaip proteazés inhibitoriai, pavyzdziui, gydant ZIV, jasy
gydytojas gali leisti pradéti nuo maziausios Sildenafil Actavis dozés (25 mg).

Kai kurie pacientai, gaunantys alfa blokatoriy terapijg auksto kraujosptdzio ar prostatos
padidejimo gydymui, gali jausti galvos svaigima ar lengva galvos sukimasi, kurj gali sukelti
Zemas kraujospUdis greitai atsisédus ar atsistojus. Tam tikri pacientai patyre Siuos simptomus,
kai kartu vartojo Sildenafil Actavis su alfa blokatoriais. Tikimybé yra didZiausia per 4 valandas
po Sildenafil Actavis vartojimo. Siekiant sumazinti Siy simptomy atsiradimo tikimybe, jasy
kasdiene alfa blokatoriy doze turety bati pastovi prie$ pradedant vartoti Sildenafil Actavis. Gali
bati, kad jasy gydytojas paskirs jums mazesneg pradine Sildenafil Actavis doze (25 mg).

Ar jau vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra sacubitril/valsartanas, naudojamus Sirdies
nepakankamumui gydyti? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

| kg turetuméte atkreipti démes;j valgant, geriant ir vartojant alkohol;

Sildenafil Actavis galima vartoti su maistu arba be jo. Taciau galite pastebeéti, kad Sildenafil
Actavis pradeda veikti Siek tiek ilgiau, jei jj vartojate su soc€iu maistu.

Alkoholio vartojimas gali laikinai sumazinti jasy gebéjima gauti erekcijg. Norint pasiekti
maksimaly vaisto poveikj, rekomenduojama nevartoti dideliy alkoholio kiekiy pries vartojant
Sildenafil Actavis.

Nestumas, Zindymas ir vaisingumas
Sildenafil Actavis néra skirtas naudoti moterims.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
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Sildenafil Actavis gali sukelti galvos svaigimg ir paveikti jasy regéjima. Turétumeéte zinoti, kaip
reaguojate j Sildenafil Actavis pries vairuodami ar naudodami mechanizmus.

Sildenafil Actavis sudétyje yra laktozeés ir natrio

Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje plévele dengtoje tabletéje,
tai reiskia, kad jis i$ esmés yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti Sildenafil Actavis?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate del
teisingo vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg. Rekomenduojama pradiné doze yra
50 mg.

Sildenafil Actavis neturétumete vartoti dazniau nei vieng kartg per diena.

Sildenafil Actavis vartokite mazdaug vieng valandg prie$ planuojama lytinj akta. Nurykite
tablete visg, uzgerdami stikline vandens.

Jei manote, kad Sildenafil Actavis poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui.

Sildenafil Actavis padeda jums pasiekti erekcijg tik tada, kai esate seksualiai susijaudines.
Laikas, per kurj Sildenafil Actavis pradeda velikti, skiriasi kiekvienam asmeniui, bet paprastai tai
trunka nuo pusvalandzio iki valandos. Gali uztrukti ilgiau, kol Sildenafil Actavis pradés veikti, jei
valgéte sunky maista.

Jei Sildenafil Actavis jums nepadeda pasiekti erekcijos arba jei erekcija néra pakankamai ilga
lytiniam aktui uzbaigti, turetumete apie tai pasakyti savo gydytojui.

Ar vartojote per daug Sio vaisto

Galite patirti padidejusias Salutines reakcijas ir jy sunkuma. Dozes, virSijan¢ios 100 mg,
nesuteikia papildomo poveikio.

Neturétumete vartoti daugiau tableciy, nei nurodé gydytojas.

Jei iSgeréte daugiau tableciy, nei buvo paskirta, kreipkites j gydytoja.

Jei turite klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimos Salutinés reakcijos
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne visi jas patiria.

Salutinés reakcijos, susijusios su sildenafilio vartojimu, dazniausiai yra lengvos arba vidutinio
sunkumo ir trumpalaikes.
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Jei patiriate bet kurig i3 Siy sunkiy Salutiniy reakcijy, turite nutraukti Sildenafil Actavis
vartojima ir nedelsdami kreiptis j gydytoja:

- Alerginé reakcija - tai pasitaiko kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 100 Zmoniy).
Simptomai apima staigy Svokstima, kvépavimo sunkumus ar galvos svaigima, voky,
veido, lGpy ar gerklés patinima.

- Krdtinés skausmas - tai pasitaiko kartais
Jei tai jvyksta lytinio akto metu arba po jo:
- Atsiséskite pusiau sédimoje padetyje ir pabandykite atsipalaiduoti
- Nenaudokite nitraty nuo kratinés skausmo

- llgalaikés ir kartais skausmingos erekcijos - tai pasitaiko retai (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1i8 1000 Zmoniy)
Jei erekcija trunka ilgiau nei 4 valandas, nedelsdami kreipkites j gydytoja.

- Staigus regéjimo sumazéjimas arba praradimas - tai pasitaiko retai

- Sunkios odos reakcijos - tai pasitaiko retai
Simptomai gali bati stiprus odos atsiskyrimas ir patinimas, pasliy susidarymas burnoje,
ant lytiniy organy ir aplink akis, kars¢iavimas.

- Epilepsijos priepuoliai arba traukuliai - tai pasitaiko retai
Kitos Salutinés reakcijos:
Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i$ 10 Zmoniy): galvos skausmas.

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy): pykinimas, paraudimas, kar$&io bangos
(simptomai yra staigus Silumos pojatis virdutingje kano dalyje), sutrikes virdkinimas, spalvy
matymo sutrikimai, nerySkus matymas, regejimo sutrikimai, uzgulta nosis ir galvos svaigimas.

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 100 Zmoniy): vémimas, odos bérimas, akiy
dirginimas, krauju pasruvusios akys/raudonos akys, akiy skausmas, Sviesos blyksniy matymas,
regéjimo aiSkumas, jautrumas Sviesai, aSarojancios akys, stiprus Sirdies plakimas, greitas
Sirdies plakimas, auksStas kraujospadis, Zemas kraujospudis, raumeny skausmas, mieguistumas,
sumazéjes jautrumas, galvos sukimasis, spengimas ausyse, burnos dziGvimas, uzsikim3usios
arba uzgultos sinusai, nosies gleivinés uzdegimas (simptomai yra sloga, ¢iaudulys ir uzgulta
nosis), virdutinés pilvo dalies skausmas, gastroezofaginio refliukso liga (simptomai yra rémuo),
kraujo buvimas Slapime, ranky ar kojy skausmas, kraujavimas i$ nosies, kars¢io pojttis ir
nuovargis.

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy): alpimas, insultas, Sirdies priepuolis,
nereguliarus Sirdies plakimas, laikinas kraujo tiekimo sumazéjimas j smegeny dalis, gerkles
suspaudimo pojatis, nejautri burna, kraujavimas uz akies, dvejinimasis akyse, sumazéjes
regejimo astrumas, nenormalus pojatis akyje, akies ar voko patinimas, mazos dalelés ar démeés
pries akis, aureoliy matymas aplink Sviesas, akies vyzdZzio iSsipletimas, akies spalvos
pasikeitimas, kraujuojanti varpa, kraujo buvimas spermoje, sausa nosis, nosies vidines dalies
patinimas, dirglumas ir staigus klausos sumazéjimas arba praradimas.
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Po rinkodaros retai buvo pranesta apie nestabilig kratinés anging (Sirdies liga) ir staigig mirt;.
Pastaba, dauguma, bet ne visi, vyrai, kurie patyre Sias Salutines reakcijas, jau anksCiau turejo
Sirdies problemy, prie§ pradédami vartoti §j vaistg. Nejmanoma nustatyti, ar buvo tiesioginis
rySys tarp Siy jvykiy ir sildenafilio vartojimo.

PraneSimas apie Salutinj poveik]

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Tai taip
pat taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Jas
taip pat galite pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per nacionaling pranesSimy sistema, kaip
nurodyta priede V. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padeti mums gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sildenafil Actavis?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dezutés po EXP. Nurodytas
menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatdroje.
Vaisty neispilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadeze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus
sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.
Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate

- Veiklioji medziaga yra sildenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg, 50 mg arba 100 mg

sildenafilio (citrato pavidalu).
- Veiklioji medziaga yra sildenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 25 mg sildenafilio (citrato

pavidalu).

- Veiklioji medziaga yra sildenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg sildenafilio (citrato
pavidalu).

- Veiklioji medziaga yra sildenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg sildenafilio (citrato
pavidalu).

- Kiti komponentai yra: laktozés monohidratas, mikrokristalineé celiulioze, povidonas K29-
32, natrio kroskarmeliozé, magnio stearatas, hipromeliozé, titano dioksidas (E171),
makrogolis 6000, indigokarmino aliuminio lakas (E132).

Kaip atrodo Sildenafil Actavis ir kiek yra pakuotéje

Plévele dengta tablete

Sildenafil Actavis 25 mg plévele dengtos tabletes yra mélynos, ovalios, abipus iSgaubtos
tabletés, 10,0 x 5,0 mm dydzio ir vienoje puseje pazymetos ,SL25".
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Sildenafil Actavis 25 mg plévele dengtos tabletes yra mélynos, ovalios, abipus iSgaubtos, 13,0
x 6,5 mm dydzio ir vienoje puseje pazymetos ,SL50".

Sildenafil Actavis 25 mg plévele dengtos tabletes yra mélynos, ovalios, abipus iSgaubtos, 17,0
x 8,5 mm dydzZio ir vienoje pus€je pazymetos ,SL100".

Tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése po 1, 2, 4, 8, 12 arba 24 tabletes.
Kai kurios pakuotes jasy Salyje gali bati neprieinamos.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turétojas
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islandija

Gamintojas Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Dél visos informacijos apie §j vaistg kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turetojo atstova:

Belgija/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bulgarija Liuksemburgas
Teva Pharma EAD Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel: +359 24899585 Belgija

Tel: +32 38207373
Cekijos Respublika Vengrija
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyodgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danija Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +45 44985511 Airija

Tel: +44 2075407117
Vokietija Nyderlandai
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Estija Norvegija
UAB Teva Baltics Eesti filialas Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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Graikija
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Ispanija
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

Prancidzija
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Kroatija
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Airija
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Islandija
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italija
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kipras

TEVA HELLAS AE.
Graikija

Tel: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filialas Latvijoje

Tel: +371 67323666

Austrija

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Lenkija

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 223459300

Portugalija

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Rumunija
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Sloveénija

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovakijos Respublika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421257267911

Suomija/ Suomija
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Svedija

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Teva Pharmaceuticals Airija

Airija

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MM/YYYY}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg yra prieinama Europos vaisty agentdros svetainéje

http://www.ema.europa.eu/.
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