Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
SILDEN, 100 mg, tabletki powlekane

Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Silden

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Silden i w jakim celu si¢ go stosuje

Silden zawiera substancje czynng - syldenafil, ktory nalezy do lekéw z grupy inhibitoréw fosfodiesterazy
typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w praciu, zwigkszajac
naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. Silden pomaga osiggnaé¢ wzwaod jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek Silden jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych m¢zczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niezdolno$¢ osiggnigcia lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silden

Kiedy nie stosowac¢ leku Silden

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sg czesto stosowane w celu tagodzenia objawow
dusznicy bolesnej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw. poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego.

- Ciezkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawatl serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia tetniczego krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki
(retinitis pigmentosa).



- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwiazanej z zapaleniem tgtnic
przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Silden nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki w przypadku:

- Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidlowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscig seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzeniach krzepniecia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie leku
Silden i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Silden nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo rodzajami
terapii zaburzen wzwodu.

Leku Silden nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Silden nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczace pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby:
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowaé o tym lekarza. Lekarz moze
zadecydowaé o zastosowaniu mniejszej dawki leku Silden.

Dzieci i mlodziez
Leku Silden nie nalezy stosowaé u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Silden a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Silden moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu w klatce
piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowej pomocy
medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o zastosowaniu leku Silden oraz
godzinie jego zastosowania. Nie nalezy przyjmowac leku Silden jednocze$nie z innymi lekami, bez
zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Silden, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanow, poniewaz ich jednoczesne
stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Nalezy zawsze
poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sg stosowane
w leczeniu dusznicy bolesnej (,,bol w klatce piersiowej”).

Nie nalezy stosowac leku Silden, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn
amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca sie rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku Silden.

U niektorych pacjentoéw, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi lub
rozrostu gruczotu krokowego moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego obnizeniem cisnienia krwi podczas szybkiego wstawania lub



siadania. Objawy takie wystgpowaly u niektorych pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie lek

Silden i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin po
przyjeciu leku Silden. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia tych objawow, pacjent powinien
regularnie przyjmowac state dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem stosowania leku
Silden. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki (25 mg) leku Silden.

Lek Silden z jedzeniem i piciem
Lek Silden moze by¢ przyjmowany jednocze$nie z positkiem Iub bez. Chociaz przyjmowanie leku Silden
w czasie spozywania obfitych positkow moze wydtuzy¢ czas niezbedny do rozpoczgcia dziatania leku.

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

Ciaza i karmienie piersia
Silden nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Silden moze spowodowaé wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja na lek
Silden.

Silden zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowac lek Silden

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.

Leku Silden nie nalezy przyjmowacé czesciej niz raz na dobe.

Lek Silden nalezy przyjmowac na okoto godzing przed planowang aktywnoscig seksualna. Tabletke nalezy
potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Silden jest zbyt mocne Iub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Silden umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po ktorym
wystepuje dziatanie leku Silden jest rozny u r6znych pacjentow, zwykle wynosi od pot godziny do jedne;

godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zastosowaniu leku Silden nie dochodzi do erekcji lub, gdy czas
trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Silden
U pacjenta moga cze¢sciej wystgpowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zastosowanie dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Silden sg zwykle tagodnie lub
umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestac
przyjmowania leku Silden i natychmiast zasiggna¢ pomocy medyczne;j:

- Reakcja alergiczna (wystepuje rzadko)
Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzgk powiek,
twarzy, ust lub gardia.

- Bole w klatce piersiowej (wystepuja niezbyt czgsto)
Jesli wystgpiag w czasie stosunku ptciowego lub po nim, pacjent:
e powinien przyjac potsiedzaca pozycje i sprobowac si¢ rozluznic,
e nie powinien przyjmowac azotanéw, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

- Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody (czesto$¢ nieznana)
Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nagtle pogorszenie lub utrata wzroku (czestos$¢ nieznana)

- Cigzkie reakcje skorne (czesto$¢ nieznana)
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ i obrzgk skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach plciowych i dookota oczu, goraczke.

- Napady padaczkowe lub drgawki (czesto$¢ nieznana)
Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentdow): bol glowy.

Czesto (moze wystgpowac u 1 na 10 pacjentow):

nagle zaczerwienienie twarzy, niestrawnos$¢, zaburzenia widzenia (widzenie z kolorowa poswiata,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie ostro$ci widzenia), uczucie zatkanego
nosa, zawroty glowy, uderzenia goraca.

Niezbyt czesto (moze wystgpowac u 1 na 100 pacjentow):

wymioty, wysypka skorna, zaburzenia oka (krwawienie do tylnej czesci oka, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, podwdjne widzenie, nieprawidlowe odczucia we wnetrzu oka), zaburzenia
Izawienia, zaburzenia spojowek, kotatanie serca, szybkie bicie serca, bole migéniowe, senno$¢, ostabione
czucie dotyku, zawroty glowy, szum w uszach, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, krwawienie z pracia,
krew w spermie i (lub) moczu, bél w klatce piersiowej oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystgpowac u 1 na 1 000 pacjentow):
reakcje nadwrazliwosci, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze, omdlenia, udar mozgu, zawat serca,
migotanie przedsionkow, krwawienie z nosa oraz utrata stuchu.

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu leku do obrotu:



Niestabilna dusznica (choroba serca), priapizm, przedtuzona erekcja, komorowe zaburzenia rytmu, drgawki,
drgawki nawracajace, nagly zgon sercowy, przemijajagce zmniejszenie przeptywu krwi przez niektore czesci
moézgu (przemijajacy napad niedokrwienny), niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION),
zamkniecie naczyn siatkowki, ubytki pola widzenia zesp6t Stevena-Johnsona (ang. Steven Johnson
Syndrome, SJS), martwica toksyczna naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN). U wigkszosci, ale
nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktoérych wystapity te dziatania niepozgdane, zaburzenia czynnosci serca
wystepowaly przed przyjeciem leku Silden. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dzialania niepozadane miaty
zwigzek ze stosowaniem leku Silden.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Silden

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Silden

- Substancja czynna leku jest 100 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon K25, celuloza
mikrokrystaliczna, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, sodu stearylofumaran.

- Otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), makrogol 6000, talk, glicerol, biekit brylantowy
FCF (E133).

Jak wyglada lek Silden i co zawiera opakowanie

Tabletki Silden 100 mg sa podtuzne, dwustronnie wypukte, powlekane, z linig podziatu po obu stronach,
o dtugosci 16 mm i szerokos$ci 8 mm, koloru niebieskiego, bez zapachu.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

1 lub 4 tabletki powlekane

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny:
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa, Polska

Wytworca:
Sopharma AD
16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



