Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sildenafil Zentiva 20 mg tabletki powlekane
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Sildenafil Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Zentiva
Jak stosowac lek Sildenafil Zentiva

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Sildenafil Zentiva
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sildenafil Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Sildenafil Zentiva zawiera substancje czynng, syldenafil, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDES).

Sildenafil Zentiva obniza ci$nienie t¢tnicze w ptucach rozkurczajgc naczynia pluc.

Lek Sildenafil Zentiva jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach tetniczych
phuc (tetniczego nadcisnienia ptucnego) u dorostych, dzieci i mtodziezy w wieku od 1 roku do 17 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Zentiva

Kiedy nie stosowac leku Sildenafil Zentiva:

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na syldenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany lub leki uwalniajgce tlenek azotu, takie jak azotan amylu. Leki te
sg stosowane w leczeniu bolu w klatce piersiowej (,,dtawicy piersiowej”). Lek Sildenafil Zentiva
moze nasili¢ dziatania tych lekow 1 dlatego pacjent powinien poinformowac lekarza o ich
przyjmowaniu. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego (tj.
wysokiego ci$nienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
phucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak lek Sildenafil Zentiva, nasilaja dziatanie obnizajgce cis$nienie krwi
przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest tego pewien, powinien poinformowac
o tym lekarza.



- Jesli u pacjenta wystgpit ostatnio udar mozgu, zawat lub wystepuje cigzka choroba watroby lub
bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi (< 90/50 mmHg).

- Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol,
itrakonazol lub rytonawir (stosowany w leczeniu HIV).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku z powodu zaburzonego przeptywu krwi
do nerwu w oku nazywanego niezwigzang z zapaleniem tetnic przednia niedokrwienng neuropatia
nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Sildenafil Zentiva nalezy omowic to z lekarzem.
Nalezy poinformowac o:

- Chorobie zwigzanej raczej z zablokowaniem lub zw¢zeniem zyly w plucach, anizeli
z zablokowaniem lub zwegzeniem tetnicy.

- Cigzkiej chorobie serca.

- Zaburzeniach przepltywu krwi przez komory serca.

- Wazroscie ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc.

- Zmniegjszeniu ci$nienia krwi podczas spoczynku.

- Utracie duzej ilosci ptynow (odwodnienie), ktdore moze wystgpi¢ w przypadku nadmiernego
pocenia si¢ lub spozywania niewystarczajacej ilosci ptynow. Moze to rOwniez wystgpi¢ w
przypadku pojawienia si¢ gorgczki, wymiotow lub biegunki.

- Rzadkiej, dziedzicznej chorobie oczu o nazwie zwyrodnienie barwnikowe siatkowki (retinitis
pigmentosa).

- Nieprawidlowosci dotyczacej krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa),
chorobie nowotworowej krwi (biataczce), chorobie nowotworowej szpiku kostnego (szpiczak
mnogi) lub jakiejkolwiek chorobie pracia lub jego anatomicznym znieksztalceniu.

- Chorobie wrzodowej zotadka, zaburzeniach krzepnigcia (takich jak hemofilia) lub czestym
krwawieniu z nosa.

- Przyjmowaniu lekéw stosowanych w zaburzeniach erekcji.

Podczas stosowania inhibitorow fosfodiesterazy typu 5, w tym syldenafilu, w leczeniu zaburzen
wzwodu, zglaszano nast¢pujace dzialania niepozadane, o czg¢sto$ci nieznanej, dotyczace zaburzen
widzenia: cze$ciowe, niespodziewane, przemijajace lub trwate ostabienie, lub utrate¢ widzenia

w jednym lub obu oczach.

W przypadku wystapienia niespodziewanego ostabienia lub utraty wzroku, nalezy przerwac
stosowanie leku Sildenafil Zentiva 1 niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (patrz rowniez punkt 4).

U mezczyzn stosujgcych syldenafil zaobserwowano wystapienie przedtuzonych, oraz czasami
bolesnych erekcji. W przypadku erekcji utrzymujacej si¢ dtuzej niz 4 godziny, nalezy przerwaé
stosowanie leku Sildenafil Zentiva i niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz rowniez punkt 4).

Stosowanie leku u pacjentow z chorobami nerek lub watroby

Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu chordb nerek lub watroby, gdyz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku.

Dzieci
Leku Sildenafil Zentiva nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 1. roku zycia.



Sildenafil Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Lekach zawierajacych azotany lub leki uwalniajgce tlenek azotu, takie jak azotyn amylu (tzw.
poppers). Leki te sg stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej - bolu w klatce piersiowej (patrz
punkt 2 ,, Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Zentiva™).

- Riocyguat.

- Jednoczesnie stosowanych innych sposobach leczenia nadcisnienia ptucnego (np. bozentan,
iloprost).

- Lekach zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) - lek ziotowy,
ryfampicyng (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych), karbamazeping, fenytoine lub
fenobarbital (stosowane m.in. w leczeniu padaczki).

- Lekach hamujacych krzepnigcie krwi (np. warfaryna) pomimo, iz nie powodowaly wystapienia
dziatan niepozadanych.

- Lekach zawierajacych erytromycyng, klarytromycyne, telitromycyne (antybiotyki stosowane
w leczeniu zakazen bakteryjnych), sakwinawir (stosowany w leczeniu HIV) lub nefazodon
(stosowany w leczeniu depresji), gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

- Lekach a-adrenolitycznych (np. doksazosyny), stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego
krwi lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH), poniewaz réwnoczesne stosowanie tych
lekdow moze wywola¢ objawy powodujace zmniejszenie cisnienia krwi (np. zawroty glowy,
uczucie pustki w gltowie).

- Lekach zawierajacych sakubitryl z walsartanem, stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Stosowanie leku Sildenafil Zentiva z jedzeniem i piciem
W trakcie stosowania leku Sildenafil Zentiva nie nalezy spozywaé soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Sildenafil
Zentiva moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, kiedy jest to bezwzglednie konieczne.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sildenafil Zentiva u kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze stosujg one
odpowiednie metody antykoncepciji.

Syldenafil przenika do mleka ludzkiego w bardzo matych ilosciach i nie przewiduje sig, aby
negatywnie wptywat na organizm dzieci karmionych piersia.

Sildenafil Zentiva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu".

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sildenafil Zentiva moze powodowa¢ wystapienie zawrotow gltowy i zaburzen widzenia. Nalezy
sprawdzi¢ reakcje organizmu na lek przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Sildenafil Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych wynosi 20 mg trzy razy na dobe (przyjmowana co 6-8 godzin),
przyjmowana wraz z positkiem lub niezaleznie od niego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dla dzieci i mtodziezy w wieku od 1. roku do 17 lat, zalecana dawka wynosi 10 mg trzy razy na dobe
w przypadku dzieci i mlodziezy o masie ciata < 20 kg lub 20 mg trzy razy na dobe dla dzieci i
mtodziezy o masie ciala > 20 kg, przyjmowane wraz z positkiem lub niezaleznie od niego. Nie nalezy
stosowa¢ wigkszych dawek u dzieci. Ten lek powinien by¢ stosowany tylko w przypadku podawania
dawki 20 mg trzy razy na dobg. Dla pacjentow o masie ciata < 20 kg i pozostatych mlodszych
pacjentow, ktorzy nie moga potknaé tabletek, dostepne sg inne odpowiednie postacie farmaceutyczne
leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Zentiva
Nie nalezy przyjmowac wigkszej od zaleconej ilosci leku.

W przypadku zazycia wigkszej od zalecanej dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Przyjecie wickszej dawki leku Sildenafil Zentiva niz zalecana moze zwickszy¢ ryzyko
wystapienia opisanych dziatan niepozadanych.

Pominig¢cie przyjecia leku Sildenafil Zentiva

W przypadku pominigcia dawki leku Sildenafil Zentiva nalezy ja jak najszybciej przyjac i
kontynuowa¢ stosowanie leku zgodnie z ustalonym schematem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Sildenafil Zentiva

Nagle odstawienie leku Sildenafil Zentiva moze doprowadzi¢ do pogorszenia stanu klinicznego. Nie
nalezy przerywac stosowania leku bez polecenia lekarza. Lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu
dawki leku przez kilka dni przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwac
stosowanie leku Sildenafil Zentiva i niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz rowniez punkt 2):
- w przypadku wystapienia niespodziewanego ostabienia lub utraty wzroku (czesto$¢ nieznana),
- w przypadku erekcji utrzymujacej si¢ nieprzerwanie dtuzej niz 4 godziny. U mezczyzn
stosujacych syldenafil obserwowano dlugotrwate i czasami bolesne wzwody pracia (czgstosé
nieznana).



Dorosli
Bardzo czeste dziatania niepozadane (czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
- bdl glowy,
- nagle zaczerwienienie twarzy,
- biegunka, niestrawno$¢,
- bol rak lub nog.

Czeste dziatania niepozadane (obserwowane u 1 pacjenta nal0)
- zakazenia podskorne, objawy grypopodobne, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, katar, zapalenie
zoladka 1 jelit
- zmniejszona ilo$¢ czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),
- zatrzymanie ptynow,
- trudno$ci w zasypianiu, gk,
- migrena, drzenie, uczucie mrowienia, uczucie rozpalenia, ostabione czucie skorne,

- krwawienie w tylnej czgséci oka, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo, zaburzenia widzenia kolorow, podraznienie oka, przekrwienie oczu (zaczerwienione

oczy),
- zawroty glowy,
- krwawienia z nosa, kaszel, zatkany nos,
- zgaga, hemoroidy, wzdgcia, sucho$¢ w ustach,
- lysienie, zaczerwienienie skory, nocne poty,
- bole migsni, bol plecow,
- wzrost temperatury ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (obserwowane u 1 na 100 pacjentdéw) to:
- zmniejszona ostro$¢ widzenia, podwojne widzenie, nieprawidtowe odczucia ze strony oka,
- krwawienie z pracia, krew w nasieniu i (lub) moczu oraz powigkszenie piersi u mezczyzn.

Dziatania niepozadane, ktore wystgpowaty z nieznang czgstoscig (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

- nagle pogorszenie lub utrata stuchu,
- obnizenie ci$nienia krwi,
- wysypka skorna

Dzieci i mlodziez
Nastepujace ciezkie dzialania niepozadane byly zglaszane czgsto (obserwowane u 1 na 10 pacjentéw):

- zapalenie ptuc, niewydolno$¢ serca, niewydolnos¢ prawej komory serca, wstrzas kardiogenny,
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego w plucach, bol w klatce piersiowej, omdlenia, zakazenie drog
oddechowych, zapalenie oskrzeli, infekcja wirusowa zotadka i jelit, zakazenie drég moczowych
oraz prochnica zgbow.

Do ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktore uznano za zwigzane z leczeniem, i ktore byly zglaszane
niezbyt czesto (obserwowane u 1 na 100 pacjentow) zaliczono:

- reakcje alergiczne (takie jak wysypka skory, obrzek twarzy, ust oraz jezyka, dyszenie,
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu), drgawki, nieregularny rytm serca, zaburzenia stuchu,
skrécony oddech, zapalenie przewodu pokarmowego, $wiszczacy oddech wskutek zaktdconego
przeplywu powietrza.



Do bardzo czestych dziatan niepozadanych (obserwowanych czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow)
zaliczono:

- bdl glowy, wymioty, infekcje gardta, gorgczke, biegunke, grype i krwawienie z nosa.

Do czestych dziatan niepozadanych (obserwowanych u 1 na 10 pacjentow) zaliczono:
- nudnosci, wzrost czestosci wzwodow, zapalenie ptuc oraz katar.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sildenafil Zentiva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po terminie
waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest
na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Bez szczegdlnych warunkow dotyczacych przechowywania. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sildenafil Zentiva
- Substancja czynng leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 20 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).
- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan (bezwodny), celuloza mikrokrystaliczna (typ

102), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, otoczka: hypromeloza 2910, celuloza
mikrokrystaliczna, makrogolu stearynian 40 typ I, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Sildenafil Zentiva i co zawiera opakowanie
Sildenafil Zentiva to biale, okraglte, dwuwypukte, tabletki powlekane.
Tabletki pakowane sg w blistry po 90 tabletek powlekanych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Wytworca:
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., district 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa
tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024



