Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sildenafil Medana
50 mg lub 100 mg, tabletki powlekane

Sldenafilum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sildenafil Medana i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Sildenafil Medana
Jak stosowalek Sildenafil Medana

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Sildenafil Medana

Zawartg¢ opakowania i innenformacje

ok WNE

1. Co to jest lek Sildenafil Medana i w jakim celu s¢ go stosuje

Sildenafil Medana zawiera substagicgynry — syldenafil, ktéry nakey do lekow z grupy

inhibitorow fosfodiesterazy typu hek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczy
krwionasnych w pgciu, zwigkszapc naptyw krwi do pgcia podczas podniecenia seksualnego. Lek
Sildenafil Medana pomaga aghna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia
seksualnego.

Lek Sildenafil Medana jest stosowany w leczeniuuzaéh wzwodu u rezczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemmos¢ uzyskania lub utrzymania erekcjiapra wystarczajcej do odbycia
stosunku ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Medana

Kiedy nie stosow# leku Sildenafil Medana:

« Jéli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykaw z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

» Jsli pacjent przyjmujeazotany, poniewa ich jednoczesne przyjmowanie peoprowadzt
do niebezpiecznego zmniejszenignoenia ttniczego. Naley poinformowa lekarza jéli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupykige s czesto stosowane w celu
tagodzenia objawow dtawicy piersiowej (,bol w klatpiersiowej”). W razie watpliwosci
nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

» Jsli pacjent przyjmujdeki uwalniaj ace tlenek azotu(takie jak azotyn amylu, tzw.
»poppers”), poniewaich jednoczesne przyjmowanie poréwniez prowadzé do
niebezpiecznego zmniejszenidrdenia ttniczego.

» Jsli u pacjenta wysipuja ciezkie choroby serca lub watroby .

e Gdy pacjent niedawno przebytlar lub zawat sercaoraz w przypadkachiskiego
cisnienia tetniczego krwi.

» Jsli u pacjenta wysfpuja dziedziczne choroby oczutakie jak zwyrodnienie barwnikowe
siatkdwki (retinitis pigmentosa).



» Jsli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiekrat ¢ wzroku w wyniku niezwazanej
Z zapaleniemetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu warwego.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpocagiem przyjmowania leku Sildenafil Medana nglewréci si¢ do lekarza lub
farmaceuty w przypadku:

« Niedokrwistgci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowé dotyczca czerwonych
krwinek), biataczki (choroba nowotworowa krwi), $zzaka mnogiego (choroba
nowotworowa szpiku kostnego).

« Jéli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztaécprcia lub chorob Peyroniego.

« Dolegliwosci ze strony serca. Lekarz powinien ocetiy stan serca pozwala na dodatkowy
wysitek, jaki wiaze sk z aktywndcia seksualn.

e Choroby wrzodowej lub zaburzérzepnicia krwi (takich jak hemofilia).

« Jeli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata Wwzroaley przerwa
stosowanie leku Sildenafil Medana i natychmiastsiktowa sie z lekarzem.

Leku Sildenafil Medana nie nalg stosowa jednoczénie z innymi stosowanymi doustnie lub
miejscowo rodzajami terapii zaburze/zwodu.

Leku Sildenafil Medana nie nalg stosowa jednoczénie z innymi metodami leczeniethiczego
nadcknienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem syldenafiilzannymi inhibitorami PDES5.

Leku Sildenafil Medana nie naie przyjmow&, jesli nie stwierdzono zaburaesrekciji.
Sildenafil Medana nie jest lekiem przeznaczonymkadlaiet.
Specjalne uwagi dotygeze pacjentéw z zaburzeniami czy§cionerek lub witroby

Pacjenci z zaburzeniami czyrfigonerek lub witroby powinni poinformowéo tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowao zastosowaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Mdedal.

Dzieci i mtodzie
Leku Sildenafil Medana nie nailg stosowa u oséb w wieku pongj 18 lat.

Sildenafil Medana a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Sildenafil Medana me wykazywa interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosoyvanw
leczeniu bélu w klatce piersiowej. W przypadku pegenia si stanu zdrowiavymagajcego
natychmiastowej pomocy medycznej, rigl@oinformowa lekarza lub farmacego zazyciu leku
Sildenafil Medanaraz godzinie jego zgcia. Nie naley przyjmowa leku Sildenafil Medana
jednoczénie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalery stosowa leku Sildenafil Medangesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw,
poniewa ich jednoczesne stosowanie regrowadzt do niebezpiecznego zmniejszenia
cisnienia ttniczego. Naley zawsze poinformowalekarza lub farmaceet jesli pacjent
przyjmuje azotany, ktoreasstosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (,bol vatde
piersiowej”).

Nie nalery stosowa leku Sildenafil Medana, § pacjent przyjmuje leki uwalniage tlenek azotu
(takie jak azotyn amylu), poniewach jednoczesne stosowanie rownieoze powodowa
niebezpieczne zmniejszenidrmienia ttniczego.

W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitor@noteazy, stosowanych w leczeniu zada
wirusem HIV, zaleca sirozpoczcie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku dpeej na
rynku.

U niektorych pacjentéw, ktérzy przyjmujeki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiegérmenia
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krwi lub rozrostu prostaty nie@ dochodz do zawrotéw gtowy lub zamroczenia, ktére raduyé
objawami niskiego éhienia, spowodowaneg@padkiem dinienia krwi podczas szybkiego
wstawania lub siadania. Objawy takie wysiwaty u niektérych pacjentow przyjmagych
jednoczénie lek Sildenafil Medana i leki alfa-adrenolityezrnch wysgpienie jest najbardziej
prawdopodobne w agu 4 godzin po przyggiu leku Sildenafil Medana. W celu zmniejszenia
ryzyka wystpienia tych objawow, pacjent powinien regularnigypmowa state dawki swojego
leku alfa-adrenolitycznego przed rozpeciem stosowania leku Sildenafil Medana. Lekarzeno
zdecydowad o zastosowaniu mniejszej patizowej dawki leku dogpnej na rynku czyli o mocy
25 mg.

Sildenafil Medana z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Sildenafil Medana mi@ by¢ przyjmowany jednoczaie z positkiem lub niezaklmie od niego.
Chocia przyjmowanie leku Sildenafil Medana w czasie gpeania obfitych positkéw mie
wydtuzy¢ czas niezédny do rozpocgcia dziatania leku.

Zdolnas¢ do uzyskania erekcji nie by czasowo zaburzona po gyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzystamozliwosci lecznicze leku Sildenafil Medana, nie nalspaywac
znacznych iléci alkoholu przed zgciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé
Lek Sildenafil Medana nie jest przeznaczony do®i@ia przez kobiety.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Lek Sildenafil Medana m& spowodowawystapienie zawrotow gtowy i zaburdevidzenia.
Pacjenci przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugigrarmaszyn powinni zorientowasie,
w jaki sposdb reagajna lek Sildenafil Medana.

3. Jak stosowa lek Sildenafil Medana

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarké farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 50 mg.
Leku Sildenafil Medana nie naley stosow& czgsciej niz raz na doke.

Lek Sildenafil Medana natg przyjmowa na okoto godzia przed planowanaktywndacia
seksualn. Tabletk nalezy potkm¢ w catcsci, popijapc szklanlg wody.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Sildenafil Medana jest za mocreda stabe, nahy
zwréckie sig do lekarza lub farmaceuty.

Sildenafil Medana umdiwia osiagniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksgo.
Czas, po ktérym wysgpuje dziatanie leku Sildenafil Medana jestmy u r&znych pacjentow,
zwykle wynosi od p6t godziny do jednej godziny. Blainie mae nasipi¢ pazniej, jesli lek
zostanie przyity po obfitym positku.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, gdy po zgciu leku Sildenafil Medana nie dochodzi do
erekcji lub, gdy czas trwania wzwodu nie jest wystapcy do odbycia stosunku piciowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Medana

U pacjenta mogjczesciej wysepowa dziatania niepgadane i mog by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wekszej nk 100 mg nie oznacza zgkiszenia skuteczrdoi leku. Nie naley
zazywac wigkszej ildci tabletek ni przepisze lekarz. Natg skontaktowa si¢ z lekarzem

w przypadku przyjcia wickszej liczby tabletek aizalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic



sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgadane, chocianie u kadego one
wystapia. Dziatania niepgadane zgtaszane w zyzku ze stosowaniem leku Sildenafil Medana s
zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krotivedie.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nast¢pujacych dziataa niepozadanych nalezy
zaprzesta& przyjmowania leku Sildenafil Medana i natychmiastzasignaé¢ pomocy
medycznej:
* Reakcja alergiczna - wygiuje niezbyt czsto (moze wystpi¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagtyswiszczacy oddech, trudrmiei w oddychaniu lub zawroty gtowy, oliz
powiek, twarzy, ust lub gardta.

» Bodle w klatce piersiowej - wygbuja niezbyt casto
Jesli wystapia w czasie stosunku piciowego lub po nim:
- nalezy przyja¢ potsiedaca pozycg i sprobowé si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanow w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowej.

« Nadmiernie przeditajace st i czasem bolesne wzwodywystepuja rzadko (mog wystapié
u 1 na 1000 pacjentéw)
Jesli wzwod utrzymuje si ponad 4 godziny, natg natychmiast skontaktowasic
z lekarzem.

* Nagte pogorszenie lub utrata wzroku - weystja rzadko

« Ciezkie reakcje skornewystepuja rzadko
Objawy mog obejmowa cigzkie tuszczenie sii obrzk skory, powstawanieggherzy
w jamie ustnej, na nagdach ptciowych i dookota oczu, gmzke.

« Napady padaczkowe lub drgawkivystepuja rzadko.

Inne dziatania niepazadane:
Bardzo czsto (moze wystpowa czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow): bol glowy.

Czesto (moze wystpowat u 1 na 10 pacjentéw): nudém, nagte zaczerwienienie twarzy,
uderzenia gayca (objawy obejmuj uczucie gogca w gornej cgsci ciata), niestrawngt,

widzenie z kolorow poswiata, niewyrane widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego
nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czsto (moze wystpowa u 1 na 100 pacjentow): wymioty, wysypka skoérnajnaénienie
oka, przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskdviatta, jaskrawe widzenie, wibwos¢ na
Swiatto, tzawienie oczu, kotatanie serca, szybkig@édserca, nadénienie ttnicze, niedodinienie,
bdole misni, senné¢, ostabione odczuwanie dotyku, zawroty gtowy, dzigore w uszach, sucke
w jamie ustnej, zatkane lub niedre zatoki, zapalenie btorfjuzowej nosa (objawy obejmuy;j
katar, kichanie i zatkany nos), b6l w gérnegsi brzucha, choroba refluksowa przetyku (objawy
obejmup zgag), krew w moczu, bélak lub ndég, krwawienie z nosa, uczucie gEa oraz uczucie
Zmeczenia.

Rzadko (moze wystpowat u 1 na 1000 pacjentow): omdlenia, udar, zawalsareregularne
bicie serca, przemijage zmniejszenie przeptywu krwi doedzi mdzgu, uczucie ucisku w gardle,
zdretwienie ust, krwawienie do tylnej exi oka, podwdjne widzenie, zmniejszona o&tro
widzenia, nieprawidlowe odczucia we gireu oka, obrgk oczu lub powiek, niewielkie @stki lub
punkty w polu widzenia, widzenie obwddek wokébdetswiatta, rozszerzenigrenicy,
nieprawidtowe zabarwienie biatka oka, krwawienigracia, obecn& krwi w spermie, suchid



nosa, obrgk wewrtrz nosa, uczucie dedwosci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszanggadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz nagtegmierci. Istotneze u wikszaci, ale nie u wszystkich @aczyzn, u ktérych wysapity

te dziatania niepmdane, zaburzenia czynéu serca wysipowaty przed przyciem syldenafilu.
Nie jest maliwe okreslenie czy te dzialania niepgdane mialy zwizek ze stosowaniem
syldenafilu.

Nieznana(czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie daginych danych): sptycenie oddechu
(dusznde).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Sildenafil Medana
Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedagtnym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania leku.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesca.

Zapis na opakowaniu po skrécie ,EXP” oznacza tenamnosci, a po skrocie ,LOT” oznacza numer
serii.

Lekdéw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadNalezry zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sildenafil Medana
* Substancgj czynm leku Sildenafil Medana jest syldenafil. Kda tabletka zawiera
50 mg lub 100 mg syldenafilu (w postaci cytrynianu)
e Pozostate sktadniki leku to:

- Rdze tabletki:mannitol (E421), krospowidon (typ A), powidon (K3@yzemionka
koloidalna bezwodna, skrobia kukurydziana, magrstearynian, sodu
laurylosiarczan.

- Otoczkathypromeloza (lepk& 15 mPa.s), makrogol 6000, tytanu dwutlenek
(E171), talk, indygotyna lak (E132).

Jak wyglada lek Sildenafil Medana i co zawiera opakowanie



Sildenafil Medana 50 mg: Tabletki barwy niebieskiej, okigle, obustronnie wypukle, @ednicy
8 mm.

Sildenafil Medana 100 mg: Tabletki barwy niebieskiej, oligte, obustronnie wypukte, &wednicy
10 mm.

Opakowanie zawiera 1 lub 4 tabletki.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
MEDANA PHARMA SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz

Wytwadrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelpliaska 19, 83-200 Starogard Gdé&i

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaeajiezy zwrdcic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



