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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sildenafil Actavis 25 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sildenafil Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Actavis
Jak stosowac lek Sildenafil Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sildenafil Actavis

Inne informacje

I

1. CO TO JEST LEK SILDENAFIL ACTAVIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Sildenafil Actavis nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE5).

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w praciu, zwiekszajac naptyw krwi
do pracia podczas podniecenia seksualnego. Sildenafil Actavis pomaga osiagna¢ wzwad jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego. Sildenafil Actavis nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentow, u ktorych nie stwierdzono zaburzen erekcji. Sildenafil Actavis nie jest lekiem
przeznaczonym dla kobiet.

Lek Sildenafil Actavis jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u mezczyzn, zwanych takze
impotencja. Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku ptciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SILDENAFIL ACTAVIS
Kiedy nie stosowa¢ leku Sildenafil Actavis

- Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy; sa one czesto stosowane w celu fagodzenia
objawow dtawicy bolesnej (lub "bolu w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak. azotan amylu, poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze réwniez powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia
tetniczego.

- W przypadku alergii (nadwrazliwosci) na substancjg czynna lub ktérykolwiek ze sktadnikow
leku Sildenafil Actavis.

- Jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba serca lub watroby.
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- Je$li pacjent przebyt niedawno udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Je$li u pacjenta wystepuja dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, tj. zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION).

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢, stosujac lek Sildenafil Actavis

Nalezy poinformowac lekarza:

- 0 niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczce (choroba nowotworowa krwi), szpiczaku mnogim (choroba nowotworowa szpiku
kostnego);

- o0 stwiedzonym u pacjenta anatomicznym znieksztatceniu pracia lub stwierdzonej chorobie
Peyroniego;

- o0 dolegliwosciach ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢, czy stan migsnia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze sie z aktywnoscia seksualna;

- 0 chorobie wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku Sildenafil Actavis i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u dzieci i miodziezy
Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o podaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach takze
tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Sildenafil Actavis moze wykazywac¢ interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w
leczeniu bélu w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia, nalezy
poinformowac¢ lekarza o zazyciu leku Sildenafil Actavis. Nie nalezy przyjmowa¢ leku

Sildenafil Actavis jednoczesnie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tgtniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa stosowane w leczeniu dtawicy
piersiowej (lub ,,bolu w klatce piersiowej™).

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, tj.
azotan amylu, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie
cisnienia tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
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wirusem HIV, zaleca sie rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Sildenafil Actavis.

U niektorych pacjentdw, ktorzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi
lub rozrostu prostaty, moze dochodzi¢ do zawrotow gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niedocisnienia ortostatycznego, polegajacego na spadku cisnienia krwi podczas szybkiego
wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektdrych pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie syldenafil i leki a-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest to w ciagu 4 godzin
od przyjecia leku Sildenafil Actavis. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tych objawdw, pacjent
powinien regularnie przyjmowa¢ state dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Sildenafil Actavis. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu niskiej dawki (25 mg)
leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis z jedzeniem i piciem

Lek Sildenafil Actavis moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Sildenafil Actavis w czasie spozywania obfitych positkéw moze
wydtuzy¢ czas niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Sildenafil Actavis, nie nalezy spozywac
znacznych ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek Sildenafil Actavis moze spowodowaé wystapienie zawrotdw gtowy i zaburzen widzenia. Pacjenci
przed prowadzeniem pojazdow mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinni
zorientowac sie, w jaki sposob reaguja na lek Sildenafil Actavis.

Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Sildenafil Actavis
Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Sildenafil Actavis.

3. JAK STOSOWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Lek Sildenafil Actavis powinien by¢ przyjety na okoto godzine przed planowana aktywnoscia
seksualna. Tabletkg nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sildenafil Actavis jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sildenafil Actavis umozliwia osiagniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Sildenafil Actavis, jest rozny u réznych pacjentéw, zwykle
wynosi od po6t godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, gdy po zazyciu leku Sildenafil Actavis nie dochodzi do erekcji
lub gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Actavis

U pacjenta moga czgsciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zazywac wigkszej ilosci tabletek niz przepisze lekarz.
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Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecono.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Sildenafil Actavis moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Sildenafil Actavis sa
zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

Jesli w czasie stosunku piciowego lub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej:

- powinien przyja¢ potsiedzaca pozycje i sprobowac sig rozluznic,

- nie powinien pod zadnym pozorem przyjmowa¢ nitratow w celu ztagodzenia b6lu w klatce
piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Sildenafil Actavis, moga wywotywa¢ reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Sildenafil Actavis wystapia nastepujace
objawy: nagty swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek powiek,
twarzy, warg lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przedituzajacych sig i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu
syldenafilu. Jesli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku
i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

Czgstose, z jaka wystepuja poszczegodlne zdarzenia niepozadane, okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow)

czesto (dotyczy 1 z 10 na 100 leczonych pacjentéw)

niezbyt czesto (dotyczy I z 10 na 1000 leczonych pacjentow)

rzadko (dotyczy 1z 10 na 10000 leczonych pacjentow)

bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane: bol gtowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane: uderzenia goraca, niestrawnos¢, zaburzenia widzenia
(widzenie z kolorowa poswiata, nadwrazliwos¢ na swiatto, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie
ostrosci widzenia), uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane: wymioty, wysypka skorna, krwawienie do
tylnej czesci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bol oczu, podwdojne widzenie, nieprawidtowe
odczucia we wnetrzu oka ocznych, nieregularne lub szybkie bicie serca, bdle miesniowe, sennos¢,
ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, bol
w klatce piersiowej oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: nadcisnienie tgtnicze, niedocisnienie, omdlenia, udar,
krwawienie z nosa oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi po wprowadzeniu leku na rynek byty:
kotatanie serca, bol w Kklatce piersiowej, nagta $mier¢, atak serca, lub przejsciowe zmniejszenie
przeptywu krwi przez niektore czgsci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow,
wystepowaty zaburzenia czynnosci serca przed przyjeciem leku syldenafilu. Nie jest mozliwe
okreslenie, czy te dziatania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem sildenafilu. Odnotowano
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réwniez przypadki konwulsji lub drgawek oraz ciezkich reakcji skdrnych charakteryzujacych sie
wysypka, pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory i bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarza.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS
Lek przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Sildenafil Actavis

- Substancja czynna leku Sildenafil Actavis jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg
syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32,
kroskarmeloza sodowa, magneazu staerynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 6000, lak z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Sildenafil Actavis i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Sildenafil Actavis 25 mg tabletki powlekane sa niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukte, o
wymiarach 10,0 x 5,0 mm i oznakowane "SL25" po jednej stronie.

Tabletki sa umieszczone w blistrach zawierajacych 1, 2, 4, 8 lub 12 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne na rynku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdrca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta
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Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
1S-220 Hafnarfjorour
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
ALL-in-1 bvba
Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Bbnarapus
AxtaBuc EAJ]
Ten.: + 359 2 9321 680

Ceska republika
Actavis CZ a.s.
Tel: +420251001680

Danmark
Actavis A/S
TIf: +45 72 22 30 00

Deutschland
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Telefon: +49 (0)2173/1674 -0

Eesti
UAB “Actavis Baltics” Eesti Filiaal
Tel: +372 6100 565

EA\LGoa
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Tel : +30 210 66 64 667 — 8

Espafia
Actavis Spain, S.A.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis
Tél: +33140837777

Ireland

Actavis UK Limited
United Kingdom
Tel: + 441271311234

Island
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-535 2326
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Luxembourg/Luxemburg
ALL-in-1 bvba
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Magyarorszag
Actavis Hungary Kft
Tel.: +3652431-313/314

Malta
Actavis Ltd.
Tel: + 35621693533

Nederland
Actavis B.V.
Tel: 035 -54 299 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
Actavis GmbH
Tel: + 43 (0)662 435 235 00

Polska
Actavis Polska
Tel.: + 48 22 512 29 00

Portugal
Actavis A/S Sucursal
Tel: + 351 21 722 06 50

Romania
Actavis SRL
Tel: + 4021 318 17 77

Slovenija
Sanolabor d.d.
phone: +386 (0)1 585-4211

Slovenska republika
Actavis s.r.o.
Tel: +421 2 3255 3801



Italia
Actavis Italy S.p.A.
Tel: +39 0331 583111

Kvmpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +35722313611

Latvija
Actavis Baltics parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67067873

Lietuva

UAB “Actavis Baltics”
Tel: +370 5 260 9615

Data zatwierdzenia ulotki:

Suomi/Finland
Actavis Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 348 233

Sverige
Actavis AB
Tel: + 46 81363 70

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: + 441271311234

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sildenafil Actavis 50 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sildenafil Actavis i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Actavis
Jak stosowac lek Sildenafil Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sildenafil Actavis

Inne informacje

oaprwNE

1. CO TO JEST LEK SILDENAFIL ACTAVIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Sildenafil Actavis nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE5).

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w praciu, zwigkszajac naptyw krwi
do pracia podczas podniecenia seksualnego. Sildenafil Actavis pomaga osiagna¢ wzwdéd jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego. Sildenafil Actavis nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentow, u ktdrych nie stwierdzono zaburzen erekcji. Sildenafil Actavis nie jest lekiem
przeznaczonym dla kobiet.

Lek Sildenafil Actavis jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u mezczyzn, zwanych takze
impotencja. Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku ptciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SILDENAFIL ACTAVIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Sildenafil Actavis

- Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tgtniczego. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy; sa one czesto stosowane w celu fagodzenia
objawdw dtawicy bolesnej (Iub "bdlu w klatce piersiowej™). W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak. azotan amylu, poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze réwniez powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia

tetniczego.

- W przypadku alergii (nadwrazliwosci) na substancje czynna lub ktérykolwiek ze sktadnikow
leku Sildenafil Actavis.

- Je$li u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca lub watroby.
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- Jesli pacjent przebyt niedawno udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ciénienia
tetniczego krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuja dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, tj. zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utratg wzroku w wyniku nietgtniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION).

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé, stosujac lek Sildenafil Actavis

Nalezy poinformowa¢ lekarza:

- o niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczce (choroba nowotworowa krwi), szpiczaku mnogim (choroba nowotworowa szpiku
kostnego);

- 0 stwiedzonym u pacjenta anatomicznym znieksztatceniu pracia lub stwierdzonej chorobie
Peyroniego;

- o dolegliwosciach ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢, czy stan migsnia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscia seksualna;

- o chorobie wrzodowe;j lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku Sildenafil Actavis i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u dzieci i miodziezy
Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowa¢ o podaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach takze
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Sildenafil Actavis moze wykazywa¢ interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w
leczeniu bélu w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia sie stanu zdrowia, nalezy
poinformowac¢ lekarza o zazyciu leku Sildenafil Actavis. Nie nalezy przyjmowa¢ leku

Sildenafil Actavis jednoczesnie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tetniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa stosowane w leczeniu diawicy
piersiowej (lub ,,b6lu w klatce piersiowej”).

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, tj.
azotan amylu, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie
cisnienia tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca sig rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Sildenafil Actavis.
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U niektdrych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi
lub rozrostu prostaty, moze dochodzi¢ do zawrotow gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niedocisnienia ortostatycznego, polegajacego na spadku cisnienia krwi podczas szybkiego
wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektdrych pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie syldenafil i leki a-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest to w ciagu 4 godzin
od przyjecia leku Sildenafil Actavis. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac¢ state dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Sildenafil Actavis. Lekarz moze zdecydowa¢ o zastosowaniu niskiej dawki (25 mg)
leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis z jedzeniem i piciem

Lek Sildenafil Actavis moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Sildenafil Actavis w czasie spozywania obfitych positkow moze
wydtuzy¢ czas niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Sildenafil Actavis, nie nalezy spozywac
znacznych ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek Sildenafil Actavis moze spowodowac¢ wystapienie zawrotdw gtowy i zaburzen widzenia. Pacjenci
przed prowadzeniem pojazdow mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinni
zorientowac sig, w jaki sposdb reaguja na lek Sildenafil Actavis.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Sildenafil Actavis
Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Sildenafil Actavis.

3. JAK STOSOWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Lek Sildenafil Actavis powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowana aktywnoscia
seksualna. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sildenafil Actavis jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sildenafil Actavis umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Sildenafil Actavis, jest rozny u réznych pacjentéw, zwykle
wynosi od po6t godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, gdy po zazyciu leku Sildenafil Actavis nie dochodzi do erekcji
lub gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Actavis
U pacjenta moga czesciej wystepowaé dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zazywaé wigkszej ilosci tabletek niz przepisze lekarz.
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Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecono.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Sildenafil Actavis moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Sildenafil Actavis sa
zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

Jesli w czasie stosunku ptciowego lub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej:

- powinien przyja¢ potsiedzaca pozycije i sprobowac si¢ rozluznic,

- nie powinien pod zadnym pozorem przyjmowa¢ nitratow w celu ztagodzenia bolu w klatce
piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Sildenafil Actavis, moga wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Sildenafil Actavis wystapia nastepujace
objawy: nagty swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek powiek,
twarzy, warg lub gardta.

Istnieja doniesienia 0 hadmiernie przedtuzajacych si¢ i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu
syldenafilu. Jesli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku
i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

Czestos$e, z jaka wystepuja poszczegodlne zdarzenia niepozadane, okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow)

czesto (dotyczy 1z 10 na 100 leczonych pacjentow)

niezbyt czesto (dotyczy 1 z 10 na 1000 leczonych pacjentow)

rzadko (dotyczy 1 z 10 na 10000 leczonych pacjentow)

bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane: bol gtowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane: uderzenia goraca, niestrawnos¢, zaburzenia widzenia
(widzenie z kolorowa poswiata, nadwrazliwos¢ na swiatto, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie
ostrosci widzenia), uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane: wymioty, wysypka skorna, krwawienie do
tylnej czesci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bdl oczu, podwojne widzenie, nieprawidtowe
odczucia we wnetrzu oka ocznych, nieregularne lub szybkie bicie serca, bdle miesniowe, sennos¢,
ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, bol
w klatce piersiowej oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: nadcisnienie tgtnicze, niedocisnienie, omdlenia, udar,
krwawienie z nosa oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi po wprowadzeniu leku na rynek byty:
kotatanie serca, bol w Klatce piersiowej, nagta Smier¢, atak serca, lub przejsciowe zmniejszenie
przeptywu krwi przez niektore czgsci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow,
wystepowaty zaburzenia czynnosci serca przed przyjgciem leku syldenafilu. Nie jest mozliwe
okreslenie, czy te dziatania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem sildenafilu. Odnotowano
rowniez przypadki konwulsji lub drgawek oraz cigzkich reakcji skdrnych charakteryzujacych sig
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wysypka, pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory i bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarza.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na

opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sildenafil Actavis

- Substancja czynna leku Sildenafil Actavis jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg
syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Inne skfadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32,
kroskarmeloza sodowa, magneazu staerynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 6000, lak z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Sildenafil Actavis i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Sildenafil Actavis 50 mg tabletki powlekane sa niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukte, o
wymiarach 13,0 x 6,5 mm i oznakowane "SL50" po jednej stronie.

Tabletki sa umieszczone w blistrach zawierajacych 1, 2, 4, 8 lub 12 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne na rynku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytwdrca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta
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Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
I1S-220 Hafnarfjorour
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
ALL-in-1 bvba
Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Bbnarapus
AxrtaBuc EAJ]
Tem.: +359 2 9321 680

Ceska republika
Actavis CZ a.s.
Tel: +420251001680

Danmark
Actavis A/S
TIf: +45 72 22 30 00

Deutschland
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Telefon: +49 (0)2173/1674 -0

Eesti
UAB “Actavis Baltics” Eesti Filiaal
Tel: +372 6100 565

E)\\ado
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Tel : +30 210 66 64 667 — 8

Espafia
Actavis Spain, S.A.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis
Tél: +33140837777

Ireland

Actavis UK Limited
United Kingdom
Tel: + 441271311234

Island
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-535 2326

Italia
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Luxembourg/Luxemburg
ALL-in-1 bvba
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Magyarorszag
Actavis Hungary Kft
Tel.: +3652431-313/314

Malta
Actavis Ltd.
Tel: + 35621693533

Nederland
Actavis B.V.
Tel: 035 -54 299 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
Actavis GmbH
Tel: + 43 (0)662 435 235 00

Polska
Actavis Polska
Tel.: + 48 22 512 29 00

Portugal
Actavis A/S Sucursal
Tel: + 351 21 722 06 50

Romania
Actavis SRL
Tel: +4021 31817 77

Slovenija
Sanolabor d.d.
phone: +386 (0)1 585-4211

Slovenska republika
Actavis s.r.o.
Tel: +421 2 3255 3801

Suomi/Finland



Actavis Italy S.p.A.
Tel: +39 0331 583111

Kvnpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +35722313611

Latvija
Actavis Baltics parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67067873

Lietuva

UAB “Actavis Baltics”
Tel: +370 5 260 9615

Data zatwierdzenia ulotki:

Actavis Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 348 233

Sverige
Actavis AB
Tel: +46 8 1363 70

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: + 441271311234

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sildenafil Actavis 100 mg, tabletki powlekane
Syldenafil

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sildenafil Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Actavis
Jak stosowac lek Sildenafil Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sildenafil Actavis

Inne informacje

I

1. CO TO JEST LEK SILDENAFIL ACTAVIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Sildenafil Actavis nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE5).

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych w praciu, zwiekszajac naptyw krwi
do pracia podczas podniecenia seksualnego. Sildenafil Actavis pomaga osiagna¢ wzwad jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego. Sildenafil Actavis nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentow, u ktorych nie stwierdzono zaburzen erekcji. Sildenafil Actavis nie jest lekiem
przeznaczonym dla kobiet.

Lek Sildenafil Actavis jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u mezczyzn, zwanych takze
impotencja. Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku ptciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SILDENAFIL ACTAVIS
Kiedy nie stosowa¢ leku Sildenafil Actavis

- Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy; sa one czesto stosowane w celu fagodzenia
objawow dtawicy bolesnej (lub "bolu w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak. azotan amylu, poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze réwniez powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia
tetniczego.

- W przypadku alergii (nadwrazliwosci) na substancjg czynna lub ktorykolwiek ze sktadnikow
leku Sildenafil Actavis.

- Jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba serca lub watroby.
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- Je$li pacjent przebyt niedawno udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Je$li u pacjenta wystepuja dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, tj. zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION).

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé, stosujac lek Sildenafil Actavis

Nalezy poinformowac lekarza:

- o niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczce (choroba nowotworowa krwi), szpiczaku mnogim (choroba nowotworowa szpiku
kostnego);

- o0 stwiedzonym u pacjenta anatomicznym znieksztatceniu pracia lub stwierdzonej chorobie
Peyroniego;

- o dolegliwosciach ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢, czy stan migsnia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze sie z aktywnoscia seksualna;

- o chorobie wrzodowej lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku Sildenafil Actavis i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u dzieci i miodziezy
Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o podaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach takze
tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Sildenafil Actavis moze wykazywac¢ interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w
leczeniu bélu w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia, nalezy
poinformowac¢ lekarza o zazyciu leku Sildenafil Actavis. Nie nalezy przyjmowa¢ leku

Sildenafil Actavis jednoczesnie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia tgtniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa stosowane w leczeniu diawicy
piersiowej (lub ,,bolu w klatce piersiowej™).

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, tj.
azotan amylu, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie
cisnienia tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
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wirusem HIV, zaleca sie rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Sildenafil Actavis.

U niektorych pacjentdw, ktorzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi
lub rozrostu prostaty, moze dochodzi¢ do zawrotow gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niedocisnienia ortostatycznego, polegajacego na spadku cisnienia krwi podczas szybkiego
wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektdrych pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie syldenafil i leki a-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest to w ciagu 4 godzin
od przyjecia leku Sildenafil Actavis. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tych objawdw, pacjent
powinien regularnie przyjmowa¢ state dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Sildenafil Actavis. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu niskiej dawki (25 mg)
leku Sildenafil Actavis.

Stosowanie leku Sildenafil Actavis z jedzeniem i piciem

Lek Sildenafil Actavis moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Sildenafil Actavis w czasie spozywania obfitych positkéw moze
wydtuzy¢ czas niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Sildenafil Actavis, nie nalezy spozywac
znacznych ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek Sildenafil Actavis moze spowodowaé wystapienie zawrotdw gtowy i zaburzen widzenia. Pacjenci
przed prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinni
zorientowac sie, w jaki sposob reaguja na lek Sildenafil Actavis.

Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Sildenafil Actavis
Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, takich jak laktoza, powinien
zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Sildenafil Actavis.

3. JAK STOSOWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Leku Sildenafil Actavis nie nalezy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Lek Sildenafil Actavis powinien by¢ przyjety na okoto godzine przed planowana aktywnoscia
seksualna. Tabletkg nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sildenafil Actavis jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sildenafil Actavis umozliwia osiagniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Sildenafil Actavis, jest rozny u réznych pacjentéw, zwykle
wynosi od po6t godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, gdy po zazyciu leku Sildenafil Actavis nie dochodzi do erekcji
lub gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Actavis

U pacjenta moga czgsciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zazywac wigkszej ilosci tabletek niz przepisze lekarz.
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Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecono.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Sildenafil Actavis moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Sildenafil Actavis sa
zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

Jesli w czasie stosunku piciowego lub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej:

- powinien przyja¢ potsiedzaca pozycjg i sprobowac sig rozluznic,

- nie powinien pod zadnym pozorem przyjmowa¢ nitratow w celu ztagodzenia b6lu w klatce
piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Sildenafil Actavis, moga wywotywa¢ reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Sildenafil Actavis wystapia nastepujace
objawy: nagty swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek powiek,
twarzy, warg lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przediuzajacych sig i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu
syldenafilu. Jesli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku
i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

Czgstose, z jaka wystepuja poszczegodlne zdarzenia niepozadane, okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentOw)

czesto (dotyczy 1 z 10 na 100 leczonych pacjentow)

niezbyt czesto (dotyczy I z 10 na 1000 leczonych pacjentow)

rzadko (dotyczy 1z 10 na 10000 leczonych pacjentow)

bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane: bol gtowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane: uderzenia goraca, niestrawnos¢, zaburzenia widzenia
(widzenie z kolorowa poswiata, nadwrazliwos¢ na swiatto, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie
ostrosci widzenia), uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane: wymioty, wysypka skorna, krwawienie do
tylnej czesci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bol oczu, podwojne widzenie, nieprawidtowe
odczucia we wnetrzu oka ocznych, nieregularne lub szybkie bicie serca, bdle miesniowe, sennos¢,
ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy, dzwonienie w uszach, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, bol
w klatce piersiowej oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie, omdlenia, udar,
krwawienie z nosa oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi po wprowadzeniu leku na rynek byty:
kotatanie serca, bol w Kklatce piersiowej, nagta $mier¢, atak serca, lub przejsciowe zmniejszenie
przeptywu krwi przez niektore czgsci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow,
wystepowaty zaburzenia czynnosci serca przed przyjeciem leku syldenafilu. Nie jest mozliwe
okreslenie, czy te dziatania niepozadane miaty zwiazek ze stosowaniem sildenafilu. Odnotowano
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réwniez przypadki konwulsji lub drgawek oraz ciezkich reakcji skdrnych charakteryzujacych sie
wysypka, pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory i bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarza.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK SILDENAFIL ACTAVIS
Lek przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Actavis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Sildenafil Actavis

- Substancja czynna leku Sildenafil Actavis jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg
syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32,
kroskarmeloza sodowa, magneazu staerynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 6000, lak z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Sildenafil Actavis i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Sildenafil Actavis 100 mg tabletki powlekane sa niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukte, o
wymiarach 17,0 x 8,5 mm i oznakowane "SL100" po jednej stronie.

Tabletki sa umieszczone w blistrach zawierajacych 1, 2, 4, 8 lub 12 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne na rynku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwdrca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta
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Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
1S-220 Hafnarfjorour
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
ALL-in-1 bvba
Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Bbnarapus
AxtaBuc EAJ]
Ten.: +359 29321 680

Ceska republika
Actavis CZ a.s.
Tel: +420251001680

Danmark
Actavis A/S
TIf: +45 72 22 30 00

Deutschland
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Telefon: +49 (0)2173/1674 -0

Eesti
UAB “Actavis Baltics” Eesti Filiaal
Tel: +372 6100 565

EA\LGoa
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Tel : +30 210 66 64 667 — 8

Espafia
Actavis Spain, S.A.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis
Tél: +33140837777

Ireland

Actavis UK Limited
United Kingdom
Tel: + 441271311234

Island
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-535 2326

Luxembourg/Luxemburg
ALL-in-1 bvba
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Magyarorszag
Actavis Hungary Kft
Tel.: +3652431-313/314

Malta
Actavis Ltd.
Tel: + 35621693533

Nederland
Actavis B.V.
Tel: 035 -54 299 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
Actavis GmbH
Tel: + 43 (0)662 435 235 00

Polska
Actavis Polska
Tel.: + 48 22 512 29 00

Portugal
Actavis A/S Sucursal
Tel: + 351 21 722 06 50

Romania
Actavis SRL
Tel: + 4021 318 17 77

Slovenija
Sanolabor d.d.
phone: +386 (0)1 585-4211

Slovenska republika
Actavis s.r.o.
Tel: +421 2 3255 3801
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Italia
Actavis Italy S.p.A.
Tel: +39 0331 583111

Kvmpog
A. Potamitis Medicare Ltd
TnA: +35722313611

Latvija
Actavis Baltics parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67067873

Lietuva

UAB “Actavis Baltics”
Tel: +370 5 260 9615

Data zatwierdzenia ulotki:

Suomi/Finland
Actavis Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 348 233

Sverige
Actavis AB
Tel: + 46 81363 70

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: + 441271311234

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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