ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ecriten, 100 mg, tabletki powlekane

Sildenafilum
Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.
. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ecriten

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK ECRITEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ecriten nalezy do grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5.

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

Lek Ecriten jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u me¢zcezyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ECRITEN

Kiedy nie stosowac leku Ecriten

. Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze powodowac
niebezpieczne zmniejszenie ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy. Leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia objawow
dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej). W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

. Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu), poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze rowniez powodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia
tetniczego.

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Ecriten.

. Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnos$ci serca lub watroby.

. Jesli pacjent przebyl niedawno udar mézgu, zawat serca lub ma niskie cisnienie krwi.

. Jesli pacjent ma rzadka dziedziczna chorobg oczu, taka jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki

(retinitis pigmentosa).



. Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku choroby zwanej nietgtnicza
przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos$¢ stosujac lek Ecriten
Nalezy poinformowac¢ lekarza o:

. Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczce (choroba nowotworowa krwi), szpiczaku mnogim (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

. Anatomicznym znieksztatceniu pracia lub chorobie Peyroniego (nagromadzenie bliznowatej
wioknistej tkanki w praciu).

. Dolegliwosciach ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan mig$nia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscia seksualna.

. Chorobie wrzodowej (owrzodzeniu zotadka) lub zaburzeniach krzepnigcia krwi (jak hemofilia).

. Naglym pogorszeniu lub utracie wzroku; nalezy przerwac stosowanie leku Ecriten i niezwlocznie

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Leku Ecriten nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi metodami leczenia
zaburzen wzwodu.

Stosowanie leku Ecriten u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub waqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza, ktéry moze
zadecydowaé o zmianie dawki leku Ecriten.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Lek Ecriten moze wykazywac¢ interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza stosowanymi w leczeniu bolu w
klatce piersiowej. W sytuacji wymagajacej naglej interwencji medycznej, nalezy poinformowac personel
medyczny o zazyciu leku Ecriten oraz kiedy miato to miejsce. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ecriten
jednoczesnie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Ecriten, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia tgtniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z lekéw stosowanych
w leczeniu dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej).

Nie nalezy stosowac¢ leku Ecriten, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu takie jak azotyn
amylu (poppers, czyli potoczne okreslenie réznych azotynéw alkilu przyjmowanych wziewnie), poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze powodowac potencjalnie niebezpieczne zmniejszenie cisnienia
tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Ecriten.

U niektorych pacjentdéw, ktorzy przyjmuja leki a-adrenolityczne z powodu nadci$nienia lub rozrostu
gruczohu krokowego moze dochodzi¢ do zawrotow glowy lub zamroczenia. Moga to by¢ objawy
niedoci$nienia ortostatycznego, polegajacego na zmniejszeniu ci$nienia tetniczego krwi podczas
szybkiego wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaly u niektorych pacjentéw przyjmujacych
jednoczes$nie lek Ecriten i leki a-adrenolityczne. Nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi wystepuje
najczesciej w ciagu 4 godzin od przyjgcia leku Ecriten. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
niedoci$nienia ortostatycznego, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki leku a-



adrenolitycznego przed rozpoczgciem stosowania leku Ecriten. Lekarz moze zdecydowac o rozpoczgciu
leczenia od niskiej dawki (25 mg) leku Ecriten.

Stosowanie leku Ecriten z jedzeniem i piciem

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

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

Ciaza i karmienie piersia
Lek Ecriten nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ecriten moze spowodowac¢ wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
prowadzeniem pojazdow mechanicznych lub obstugiwaniem maszyn powinni wiedzie¢, w jaki sposob
reaguja na lek Ecriten.

3.  JAK STOSOWAC LEK ECRITEN

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 50 mg.

Leku Ecriten nie nalezy stosowaé czesciej ni; raz na dobe.

Lek Ecriten powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowana aktywnos$cia seksualna. Tabletke
nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Ecriten jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Ecriten umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod wplywem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktérym wystgpuje dziatanie leku Ecriten jest rézny u réznych pacjentow, zwykle wynosi od po6t do jednej
godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pdzniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym positku.

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

Stosowanie u dzieci i mfodziezy
Lek Ecriten nie powinien by¢ stosowany u 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ecriten

U pacjenta moga czg¢$ciej wystgpowac dzialania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zastosowanie dawki wigkszej niz 100 mg nie zwigksza skutecznosci leku.

Nie nalezy zaiywad wigkszej ilosci tabletek niz przepisze lekarz.

Nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, Ecriten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem syldenafilu (substancji czynnej leku Ecriten)
sa zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

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

. powinien przyja¢ pozycj¢ potsiedzaca i sprobowac si¢ odprezyc,

. nie powinien pod Zadnym pozorem przyjmowa¢é nitratow w celu ztagodzenia bolu w klatce
piersiowej,

. powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Ecriten, moga wywolywac reakcje uczuleniowe. Nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Ecriten wystapia nastgpujace objawy: nagly §wiszczacy
oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek powiek, twarzy, warg lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przedtuzajacych si¢ i niekiedy bolesnych wzwodach po przyjeciu
syldenafilu. Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, powinien on zaprzesta¢ przyjmowania leku
Ecriten i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czestym dzialaniem niepozadanym (wystepujacym czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow) jest bol
glowy.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 na 10 do 100 pacjentéw) to: uderzenia goraca,
niestrawnos¢, zaburzenia widzenia (widzenie z kolorowa po$wiata, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, niewyrazne
widzenie lub zmniejszenie ostro$ci widzenia), zatkany nos, zawroty gtowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 100 do 1 000 pacjentow) to: wymioty,
wysypka skorna, krwawienie do tylnej czgsci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bdl oczu,
podwdjne widzenie, nieprawidlowe odczucia we wngetrzu oka, nieregularne lub szybkie bicie serca, bol
migsni, sennos¢, ostabiony zmyst dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, nudnosci, sucho$¢ w
jamie ustnej, bol w klatce piersiowej oraz uczucie zmegczenia.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 na 1 000 do 10 000 pacjentow) to: nadcisnienie
tetnicze, niedoci$nienie, omdlenie, udar, krwawienie z nosa oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi po wprowadzeniu leku do obrotu byly: kotatanie
serca, bol w klatce piersiowej, nagly zgon, zawat serca, lub przejsciowe zmniejszenie przeptywu krwi
przez niektore czgsci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow, zaburzenia czynnosci serca
miaty miejsce juz przed przyjeciem syldenafilu. Stwierdzenie czy te dzialania niepozadane zwiazane byly
ze stosowaniem syldenafilu nie jest mozliwe. Zglaszano takze przypadki wystapienia drgawek.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ECRITEN

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Blister przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac leku Ecriten po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
okresleniu ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie nalezy stosowac leku jesli zaobserwowano uszkodzenie tabletki lub jakiekolwiek nieprawidtowosci w
wygladzie tabletki.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Ecriten

. Substancja czynna leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).
. Inne sktadniki leku to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny, powidon
25, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

- Otoczka: Sepisperse dry 1047 blue (hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, tytanu
dwutlenek (E 171), biekit brylantowy FCF (E 133), lak), Sepifilm 752 white (hypromeloza,
celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu stearynian, tytanu dwutlenek (E171)), makrogol
6000.

Jak wyglada lek Ecriten i co zawiera opakowanie

Lek Ecriten to tabletki powlekane barwy niebieskiej, okragle, obustronnie wypukle z linia podzialu po obu
stronach.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie polowy.

Tabletki w blistrach dostepne sa w opakowaniach po 4, 10, 12 lub 20 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Prague 7

Czeska Republika
Wytworca

hamelnrdsas:

Herna 36,9000+ Medra
Slewaeja

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30, 036 80 Martin
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Stowacja Ecriten 100

Polska Ecriten

Czechy Ecriten 100 mg potahované tablety

Lotwa Ecriten 100 mg apvalkotas tabletes

Litwa Ecriten 100 mg plévele dengtos tabletés

Wegry Ecriten 100 mg filmtablettak

K . Eeriten 100 . "

Bulgaria Ecriten 100

Grecja Sildenafil ICN 100 mg diokio emikalvppévo pe Aentd vUEVIO
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