Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sildenafil Sandoz, 100 mg, tabletki
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sildenafil Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

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

Lek Sildenafil Sandoz zawiera substancje czynng syldenafil, ktéra nalezy do grupy tzw. inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziala przez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych
pracia, co umozliwia zwigkszenie naptywu krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.
Sildenafil Sandoz pomaga osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia
seksualnego.

Lek Sildenafil Sandoz jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli
impotencji definiowanej jako niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu pracia wystarczajacego
do odbycia stosunku ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Sandoz

Kiedy nie stosowac¢ leku Sildenafil Sandoz

= jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

= jesli pacjent przyjmuje azotany, gdyz ich jednoczesne przyjmowanie moze powodowac
potencjalnie niebezpieczne zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi. Nalezy poinformowac lekarza
o przyjmowaniu jakiegokolwiek z tych lekow, ktore sa czgsto stosowane w celu ztagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej). W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

= jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak azotan amylu
(ang. “poppers”), gdyz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;

= jesli pacjent przyjmuje riocyguat - lek stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego (tj. wysokiego
ci$nienia krwi w ptucach) i przewleklego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego (tj.
wysokiego ci$nienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze inhibitory
PDES, takie jak Sildenafil Sandoz, nasilajg dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat (lub nie jest tego pewien), nalezy poinformowac o tym lekarza.

= jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie choroby serca lub watroby;

+ jesli pacjent przebyl niedawno udar moézgu lub zawal migsnia sercowego, lub jesli stwierdzono
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u niego niskie cisnienie t¢tnicze krwi;

« jesli u pacjenta stwierdzono dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie
barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa);

+ jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrat¢ wzroku w wyniku nietgtniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sildenafil Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli pacjent ma:

+ niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowos¢ dotyczaca krwinek czerwonych),
biataczke (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego);

« znieksztalcenie pracia lub chorobe Peyroniego;

+ zaburzenia czynnoSci serca. Lekarz powinien ocenic, czy stan serca pozwala na dodatkowy wysilek,
jaki wiaze si¢ z aktywnoscig seksualna.

« chorobe wrzodowg zotadka lub zaburzenia krzepnigcia (takie jak hemofilia).

Jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie leku

Sildenafil Sandoz i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Sildenafil Sandoz nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z innymi stosowanymi doustnie lub
miejscowo rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Sildenafil Sandoz nie nalezy przyjmowac razem z lekami stosowanymi w leczeniu nadci$nienia
ptucnego, ktore zawieraja syldenafil lub inne inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES).

Leku Sildenafil Sandoz nie nalezy stosowa¢ w przypadku braku zaburzen wzwodu.
Sildenafil Sandoz nie jest przeznaczony dla kobiet.
Szczegodlne uwagi dotyczace stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza, ktory
moze zadecydowaé o zastosowaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Sandoz.

Dzieci i mlodziez
Leku Sildenafil Sandoz nie nalezy stosowaé u 0soéb w wieku ponizej 18 lat.

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

Tabletki Sildenafil Sandoz moga oddziatywac¢ na niektore leki, zwlaszcza stosowane w leczeniu bolu

w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego pilnej interwencji
lekarskiej, nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o zazyciu leku Sildenafil Sandoz
i okresli¢ czas jego przyjecia. Leku Sildenafil Sandoz nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z innymi
lekami bez zgody lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Sildenafil Sandoz w razie stosowania lekow z grupy azotanow, gdyz
takie potgczenie moze spowodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o przyjmowaniu tych lekow, ktore sg
czesto stosowane w tagodzeniu dolegliwos$ci zwigzanych z dtawica piersiowa (lub ,,bolu w klatce
piersiowej”).

Nie nalezy przyjmowac leku Sildenafil Sandoz w razie stosowania leko6w uwalniajacych tlenek azotu,
takich jak azotan amylu (ang. ,,poppers”), gdyz takie potaczenie moze spowodowac niebezpieczne

zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Jesli pacjent przyjmuje juz riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

2 NL/H/xxxx/IA/1359/G



U pacjentow przyjmujacych leki z grupy inhibitorow proteazy, stosowane w leczeniu zakazen HIV,
lekarz moze zadecydowac¢ o zastosowaniu najmniejszej dawki poczatkowej leku Sildenafil Sandoz
(25 mg).

U niektorych osob, ktére przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego
krwi lub rozrostu gruczotu krokowego, moga wystapic¢ zawroty gtowy lub uczucie oszolomienia
spowodowane zmniejszeniem ci$nienia tetniczego podczas szybkiego siadania lub wstawania. Objawy
takie wystepowaty u niektorych osob przyjmujacych jednoczes$nie lek Sildenafil Sandoz i leki alfa-
adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciagu 4 godzin od przyjecia leku
Sildenafil Sandoz. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tych objawow nalezy regularnie
przyjmowac state dawki leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Sildenafil
Sandoz. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu poczatkowej dawki 25 mg leku Sildenafil Sandoz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie, ostatnio lub
potencjalnie innych lekach zawierajacych sakubitryl/walsartan, stosowanych w leczeniu niewydolnos$ci
serca.

Stosowanie leku Sildenafil Sandoz z jedzeniem, piciem i alkoholem
Sildenafil Sandoz mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, jednak zazycie leku razem z obfitym
positkiem moze wydluzy¢ czas do rozpoczecia dziatania leku.

Alkohol moze czasowo ostabi¢ zdolno$¢ do osiagniecia wzwodu. Aby w sposob maksymalny
wykorzysta¢ mozliwos$ci lecznicze leku Sildenafil Sandoz, nie nalezy spozywaé znacznych ilosci
alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Sildenafil Sandoz nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sildenafil Sandoz moze spowodowac¢ zawroty glowy i zaburzenia widzenia. Przed prowadzeniem
pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych nalezy zorientowac si¢, w jaki
sposob lek Sildenafil Sandoz wptywa na organizm pacjenta.

Sildenafil Sandoz zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sildenafil Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Nie nalezy stosowac leku Sildenafil Sandoz czesciej nii raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek Sildenafil Sandoz razem z zawierajacymi syldenafil lekami
ulegajacymi rozpadowi w jamie ustne;j.

Tabletke leku Sildenafil Sandoz nalezy przyja¢ okoto godziny przed planowang aktywnoscia
seksualng. Tabletke nalezy potkna¢ bez rozgryzania i zucia, popijajac szklankg wody.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.
Dzielenie tabletek

Tabletke nalezy potozy¢ na twardej, ptaskiej powierzchni glebsza linig podziatu skierowang ku gorze.
Nacisng¢ kciukiem na $rodek tabletki, a przelamie si¢ ona na cztery rowne dawki.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sildenafil Sandoz jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sildenafil Sandoz umozliwia osiggniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Sildenafil Sandoz, jest rozny u réoznych pacjentow, ale
zwykle wynosi od p6t do jednej godziny. Dziatanie moze nastgpi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
podczas obfitego positku.

Jesli po przyjeciu leku Sildenafil Sandoz nie dochodzi do wzwodu lub gdy czas trwania wzwodu nie
jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Sandoz
Mozliwe jest zwigkszenie ilo$ci 1 nasilenia dzialan niepozadanych. Przyje¢cie dawki wigkszej niz
100 mg nie zwigksza skutecznosci leku.

Nie nalezy stosowad wigkszej ilosci tabletek niz zalecit lekarz.
W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sildenafil Sandoz sg zwykle lekkie do
umiarkowanych i krotkotrwale.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych,
nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Sildenafil Sandoz i natychmiast zwrécié si¢ o pomoc medyczng.

« Reakcja alergiczna -wystepuje niezbyt czesto (moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
Objawy obejmuja: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzgk
powiek, twarzy, warg lub gardta.

« B0l w klatce piersiowej - wystepuje niezbyt czesto
Jesli wystapi w trakcie lub po stosunku ptciowym:
- nalezy przyjaé¢ pozycje potsiedzacg i sprobowaé odprezyc sie,
- nie nalezy w Zadnym razie przyjmowa¢ azotanow w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.
« Przedluzajacy si¢ i czasami bolesny wzwod - wystepuje rzadko (moze wystgpowaé rzadziej niz u 1
na 1000 osdb).
Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
« Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuje rzadko
+ Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko.
Objawy moga obejmowac ciezkie ztuszczanie si¢ i obrzgk skory, powstawanie pecherzy w obrebie
jamy ustnej, narzadow ptciowych i wokot oczu, goraczke.
« Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 oséb)
+  bol glowy.
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Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

« nudnosci,

+ nagte zaczerwienienie twarzy,

« uderzenia goraca (nagte odczucie gorgca w gornej czesci ciata),
« niestrawnosc,

+ widzenie z kolorowg poswiata,

« niewyrazne widzenie,

» zaburzenia widzenia,

+ odczucie zatkanego nosa,

+ zawroty glowy.

Niezbyt czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

+  wymioty,

+  wysypka skorna,

« podraznienie oka, nabiegnigcie oka krwig/zaczerwienienie oka, bol oka, widzenie btyskow $wiatla,
wrazliwo$¢ na $wiatlo, 1zawienie,

« kotatanie serca, szybkie bicie serca,

« wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi,

+ Dbole migsniowe,

« sennos¢,

« ostabione czucie dotyku,

+ zaburzenia rOwnowagi,

« dzwonienie w uszach,

+ suchos$¢ w jamie ustnej,

« odczucie ,,zatkanych” zatok, zapalenie bltony §luzowej nosa (z takimi objawami, jak katar, kichanie
i ,,zatkany” nos),

+ bol w nadbrzuszu, choroba refluksowa zoladkowo-przetykowa (m.in. ze zgaga),

« obecnos¢ krwi w moczu,

+ bol w rekach Iub nogach,

« krwawienie z nosa,

« odczucie goraca,

« odczucie zmeczenia.

Rzadkie (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

- omdlenie,

« udar moézgu, zawal serca, nieregularne bicie serca,

+ chwilowe zmniejszenie doplywu krwi do niektorych czgsci mozgu,

« odczucie ucisku w gardle,

+ dretwienie jamy ustne;j,

+ krwawienie do tylnej czgsci oka, podwojne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia,
nieprawidlowe odczucie w oku, obrzek oka Iub powieki, widzenie drobin lub plamek, widzenie
halo wokoét Zzrodet §wiatla, rozszerzenie zZrenic, przebarwienie biatkowek oka,

+ krwawienie z penisa,

« obecnos¢ krwi w nasieniu,

« sucho$¢ w nosie,

+ obrzek blony §luzowej nosa,

« rozdraznienie,

« nagle ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu syldenafilu do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki niestabilnej dtawicy piersiowej
(objaw choroby serca) i nagly zgon. U wigkszosci pacjentdw (cho¢ nie u wszystkich) przed
zastosowaniem leku Sildenafil Sandoz wystepowaty zaburzenia czynno$ci serca. Nie mozna okreslié,
czy zdarzenia te wigzaly si¢ bezposrednio ze stosowaniem leku Sildenafil Sandoz.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Sildenafil Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowac leku Sildenafil Sandoz po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
i blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sildenafil Sandoz
Substancja czynng leku jest syldenafil.
Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu (w postaci cytrynianu).

Pozostate sktadniki leku to: wapnia wodorofosforan bezwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
kopowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, sacharyna sodowa, indygokarmina (E132),
lak aluminiowy.

Jak wyglada lek Sildenafil Sandoz i co zawiera opakowanie
Sildenafil Sandoz 100 mg to niebieskie, okragte, lekko nakrapiane tabletki, z krzyzujacymi si¢ liniami
podzialu na obydwu stronach i wyttoczonym symbolem ,,100” na jedne;j stronie.

Lek dostepny jest w blistrach po 1, 2, 4, 8 lub 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
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39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Logo Sandoz
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