Ulotka: informacje dla pacjenta

Sildenafil Actavis 25 mg, 50 mg i 100 mg tabletki powlekane
Sildenafil Actavis 25 mg tabletki powlekane

Sildenafil Actavis 50 mg tabletki powlekane

Sildenafil Actavis 100 mg tabletki powlekane

sildenafil

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpity dziatania niepozgdane? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatah niepozadanych, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce (patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sildenafil Actavis i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac leku Sildenafil Actavis lub zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac Sildenafil Actavis?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Sildenafil Actavis?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Sildenafil Actavis i w jakim celu sie go stosuje?

Sildenafil Actavis zawiera substancje czynng sildenafil, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
"inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDE5)". Lek ten rozluznia naczynia krwiono$ne w praciu,
co umozliwia naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. Sildenafil Actavis
spowoduje erekcje tylko wtedy, gdy bedziesz podniecony seksualnie.

Sildenafil Actavis jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekcji,
czasami nazywanymi impotencja. Oznacza to, ze mezczyzna nie jest w stanie uzyskac lub
utrzymac erekcji wystarczajgcej do aktywnosci seksualnej.

2. Kiedy nie wolno stosowac leku Sildenafil Actavis lub nalezy zachowac szczegdling
ostroznosc?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku

- Jesli jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6.

- Jesli stosujesz leki nazywane ,azotanami”, poniewaz ta kombinacja moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi. Powiedz swojemu lekarzowi, ze stosujesz te
leki, ktore czesto s podawane w celu ztagodzenia dtawicy piersiowej (lub ,bdlu w
klatce piersiowej”). Jesli nie jestes pewien, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
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- Jesli stosujesz leki uwalniajgce tlenek azotu, takie jak azotyn amylu (,poppers”),
poniewaz ta kombinacja réwniez moze prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku cisnienia
krwi.

- Stosujesz riociguat. Ten lek jest stosowany w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego (to jest wysokie cisnienie krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego (to jest wysokie cisnienie krwi w ptucach
spowodowane zakrzepami krwi). Inhibitory PDES5, takie jak Sildenafil Actavis, zwigkszaja
dziatanie obnizajgce cisnienie krwi tego leku. Jesli stosujesz riociguat lub nie jestes
tego pewien, skontaktuj sie z lekarzem.

- Jesli masz powazne problemy z sercem lub watroba.

- Jesli niedawno miates udar lub zawat serca lub jesli masz niskie cisnienie krwi.

- Jesli masz rzadkg, dziedziczng chorobe oczu (taka jak retinitis pigmentosa).

- Jesli kiedykolwiek stracites wzrok z powodu przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego (NAION).

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek
Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem tego leku.

- Jesli masz anemie sierpowatokrwinkows (zaburzenie czerwonych krwinek), biataczke
(rak krwinek), szpiczaka mnogiego (rak szpiku kostnego).

- Jesli masz deformacje pracia lub chorobe Peyroniego.

- Jesli masz problemy z sercem. W takim przypadku lekarz powinien doktadnie
sprawdzi¢, czy twoje serce jest w stanie wytrzymac dodatkowe obcigzenie zwigzane z
aktywnoscig seksualna.

- Jesli masz wrzdd zotadka lub zaburzenie krwawienia (takie jak hemofilia).

- Jesli nagle doswiadczysz zmniejszenia lub utraty wzroku, przerwij przyjmowanie leku
Sildenafil Actavis i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Sildenafil Actavis w potgczeniu z innymi doustnymi lub miejscowymi
metodami leczenia zaburzen erekcji.

Nie nalezy stosowac leku Sildenafil Actavis z leczeniem tetniczego nadcisnienia ptucnego
(PAH), ktére zawiera sildenafil lub inne inhibitory PDES.

Nie nalezy stosowac Sildenafil Actavis, jesli nie masz zaburzen erekcji.
Nie nalezy stosowac Sildenafil Actavis, jesli jestes kobieta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla pacjentéw z problemami nerek lub watroby
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Powiniene$ powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli masz problemy z nerkami lub watroba. Twéj
lekarz moze zdecydowac o przepisaniu ci nizszej dawki.

Dzieci i mtodziez
Sildenafil Actavis nie powinien by¢ stosowany przez osoby ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki

Czy stosujesz inne leki oprécz Sildenafil Actavis, czy niedawno to robites, lub czy istnieje
mozliwos¢, ze wkrétce zaczniesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Tabletki Sildenafil Actavis mogg wptywac na dziatanie niektorych lekdw, szczegdlnie tych
stosowanych na "bdél w klatce piersiowej". W przypadku nagtego wypadku medycznego
powinienes$ powiedzie¢ swojemu lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, ze stosowates
Sildenafil Actavis i kiedy to zrobites. Nie stosuj Sildenafil Actavis w potgczeniu z innymi
lekami, chyba ze twdj lekarz zalecit, ze to mozliwe.

Nie powinienes$ stosowac Sildenafil Actavis, jesli stosujesz leki nazywane "azotanami®,
poniewaz potgczenie tych lekédw moze prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi.
Zawsze informuj swojego lekarza, farmaceute lub pielegniarke, ze stosujesz tego rodzaju leki,
ktdre czesto sg uzywane do tagodzenia dtawicy piersiowej (lub "bolu w klatce piersiowej").

Nie powiniene$ stosowac Sildenafil Actavis, jesli stosujesz leki uwalniajgce tlenek azotu, takie
jak azotyn amylu ("poppers"), poniewaz to potgczenie rowniez moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego spadku cisnienia krwi.

Czy juz stosujesz riociguat? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli stosujesz leki znane jako inhibitory proteazy, takie jak w leczeniu HIV, twdj lekarz moze
zaleci¢ rozpoczecie od najnizszej dawki Sildenafil Actavis (25 mg).

Niektorzy pacjenci otrzymujacy terapie alfa-blokerami w leczeniu wysokiego cisnienia krwi
lub powiekszenia prostaty mogg odczuwac zawroty gtowy lub uczucie lekkiego oszotomienia,
co moze by¢ spowodowane niskim cisnieniem krwi przy szybkim siadaniu lub wstawaniu.
Niektorzy pacjenci doswiadczyli tych objawdw podczas jednoczesnego stosowania Sildenafil
Actavis z alfa-blokerami. Ryzyko jest najwieksze w ciggu 4 godzin po przyjeciu Sildenafil
Actavis. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystagpienia tych objawdw, twoja dzienna dawka alfa-blokera
powinna by¢ stata przed rozpoczeciem stosowania Sildenafil Actavis. Twdj lekarz moze
zaleci¢ nizszg dawke poczatkowa (25 mg) Sildenafil Actavis.

Czy juz stosujesz leki zawierajgce sakubitryl/walsartan, stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu

Sildenafil Actavis mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Mozesz jednak zauwazy¢, ze
dziatanie Sildenafil Actavis moze trwac nieco dtuzej, jesli przyjmujesz go z obfitym positkiem.
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Picie alkoholu moze tymczasowo zmniejszy¢ zdolnos$¢ do uzyskania erekcji. Aby uzyskaé
maksymalny efekt leku, zaleca sie unikanie spozywania duzych ilosci alkoholu przed
przyjeciem Sildenafil Actavis.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Sildenafil Actavis nie jest wskazany do stosowania przez kobiety.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Sildenafil Actavis moze powodowac zawroty gtowy | wptywac na wzrok. Nalezy by¢
Swiadomym, jak reagujesz na Sildenafil Actavis, zanim zaczniesz prowadzi¢ pojazd lub
obstugiwac¢ maszyne.

Sildenafil Actavis zawiera laktoze i séd

Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,bezsodowy”.

3. Jak stosowac Sildenafil Actavis?

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Jesli masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.

Nie nalezy przyjmowac Sildenafil Actavis czesciej niz raz dziennie.

Sildenafil Actavis nalezy przyja¢ okoto godziny przed planowanym stosunkiem. Tabletke
nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

Jesli uwazasz, ze dziatanie Sildenafil Actavis jest zbyt silne lub zbyt stabe, poinformuj o tym
lekarza lub farmaceute.

Sildenafil Actavis pomaga uzyskac¢ erekcje tylko wtedy, gdy jeste$ podniecony seksualnie.
Czas, po ktorym Sildenafil Actavis zaczyna dziataé, r6zni sie w zaleznos$ci od osoby, ale zwykle
trwa to od p6t godziny do godziny. Moze to potrwac dtuzej, jesli spozytes obfity positek.

Jedli Sildenafil Actavis nie pomaga uzyskac erekcji lub jesli erekcja nie utrzymuje sie
wystarczajgco dtugo, aby zakonczy¢ stosunek, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Czy zazytes zbyt duzg ilos¢ tego leku

Mozesz doswiadczy¢ nasilenia dziatah niepozadanych i ich ciezkos$ci. Dawki powyzej 100 mg
nie zwiekszajg skutecznosci.

Nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek niz zalecit lekarz.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zazytes wigcej tabletek niz przepisano.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj lekarza, farmaceute
lub pielegniarke.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku z uzywaniem sildenafilu s
zazwyczaj tagodne do umiarkowanych i krétkotrwate.

Jesli doswiadczysz ktéregokolwiek z nastepujgcych powaznych dziatan niepozadanych,
musisz przerwac stosowanie Sildenafil Actavis i natychmiast zasiegng¢ pomocy medycznej:

- Reakcja alergiczna - zdarza sie czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osd6b)
Objawy obejmujg nagte swiszczgce oddychanie, problemy z oddychaniem lub zawroty
gtowy, obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta.

- Bol w klatce piersiowej - zdarza sie czasami
Jesli to sie zdarzy podczas lub po stosunku:
- Przyjmij pétsiedzacy pozycje i sprébuj sie zrelaksowac
- Nie uzywaj azotanéw na bdl w klatce piersiowe;j

- Dtugotrwate i czasami bolesne erekcje - zdarza sie rzadko (moze wystgpic u
maksymalnie 1 na 1000 oséb)
Jesli masz erekcje trwajacg dtuzej niz 4 godziny, powiniene$ natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

- Nagte zmniejszenie lub utrata wzroku - zdarza sie rzadko

- Powazne reakcje skérne - zdarza sie rzadko
Objawy moga obejmowac powazne ztuszczanie i obrzek skéry, pecherze w jamie
ustnej, na narzadach ptciowych i wokdt oczu, gorgczke.

- Napady padaczkowe lub drgawki - zdarza sie rzadko
Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (mogag wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb): bol gtowy.

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b): nudnosci, zaczerwienienie, uderzenia
goraca (objawy to nagte uczucie ciepta w goérnej czesci ciata), niestrawnosé, zaburzenia
widzenia koloréw, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, zatkany nos i zawroty gtowy.

Czasami (moga wystagpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb): wymioty, wysypka, podraznienie
oczu, przekrwione oczy/czerwone oczy, bdl oczu, widzenie btyskéw $wiatta, jasnosé
widzenia, wrazliwos¢ na Swiatto, tzawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, wysokie
ci$nienie krwi, niskie cisnienie krwi, bdl miesni, uczucie sennosci, zmniejszone czucie, zawroty
gtowy, szumy uszne, suchos$¢ w ustach, zablokowane lub zatkane zatoki, zapalenie btony
$luzowej nosa (objawy to katar, kichanie i zatkany nos), bol w gérnej czesci brzucha, choroba
refluksowa przetyku (objawy to zgaga), obecnosé krwi w moczu, bél w ramionach lub nogach,
krwawienie z nosa, uczucie gorgca i zmeczenie.
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Rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb): omdlenia, udar, zawat serca,
nieregularne bicie serca, tymczasowe zmniejszenie doptywu krwi do czes$ci mézgu, uczucie
Sciskania gardta, zdretwienie ust, krwawienie z tytu oka, podwdjne widzenie, zmniejszona
ostros¢ widzenia, nieprawidtowe uczucie w oku, obrzek oka lub powieki, mate czastki lub
plamki przed oczami, widzenie aureoli wokét Swiatet, rozszerzenie Zrenicy oka, przebarwienie
oka, krwawienie z penisa, obecnos¢ krwi w nasieniu, suchos$¢ nosa, obrzek wnetrza nosa,
drazliwos¢ i nagte zmniejszenie lub utrata stuchu.

Z przypadkéw po wprowadzeniu do obrotu rzadko zgtaszano niestabilng dtawice piersiowg
(choroba serca) i nagta $mier¢. Nalezy zauwazy¢, ze wiekszos$é, ale nie wszyscy, mezczyzni,
ktérzy doswiadczyli tych dziatan niepozadanych, mieli juz wczesniej problemy z sercem,
zanim przyjeli ten lek. Nie mozna ustali¢, czy istniat bezposredni zwigzek miedzy tymi
zdarzeniami a stosowaniem sildenafilu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig u Ciebie dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka. Dotyczy to rowniez mozliwych dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione
w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac¢ bezposrednio poprzez krajowy
system zgtaszania, jak podano w zataczniku V. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz
pomdc nam uzyskacé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Sildenafil Actavis?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie potrzebujesz. Prawidtowe usuwanie lekdw pomaga chroni¢
srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek

- Substancjag czynna jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mg
syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Substancjg czynna jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

- Substancjg czynna jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

- Substancjg czynna jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu (w
postaci cytrynianu).
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- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32,
kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu, hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171),
makrogol 6000, lak aluminiowy indygokarminowy (E132).

Jak wyglada Sildenafil Actavis i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Sildenafil Actavis 25 mg tabletki powlekane sg niebieskie, owalne, dwuwypukte, 10,0 x 5,0 mm
i oznaczone z jednej strony ,SL25".

Sildenafil Actavis 25 mg tabletki powlekane to niebieskie, owalne, dwuwypukte tabletki, 13,0 x
6,5 mm, oznaczone z jednej strony ,SL50".

Sildenafil Actavis 25 mg tabletki powlekane to niebieskie, owalne, dwuwypukte tabletki, 17,0 x
8,5 mm, oznaczone z jednej strony ,SL100".

Tabletki sg dostepne w opakowaniach blistrowych po 1, 2, 4, 8, 12 lub 24 tabletki.
Niektore opakowania moga nie by¢ dostepne w Twoim kraju.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islandia

Producent Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania wszelkich informacji o tym leku skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Republika Czeska Wegry
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyodgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Dania Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
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Tel: +45 4498551

Niemcy
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Estonia
UAB Teva Baltics Eesti filia
Tel: +372 6610801

Grecja
TEVA HELLAS ALE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Irlandia
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Islandia
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Cypr

TEVA HELLAS AE.
EAAGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Irlandia
Tel: +44 2075407117

Holandia
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norwegia
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Austria

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugalia
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

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

Republika Stowacka
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Finlandia
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Szwecja

Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Irlandia

Tel: +44 2075407117

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w {MM/YYYY}.
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Inne Zrédta informac;i
Szczegotowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekéw http://www.ema.europa.eu/.
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