Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rosytona, 25 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

Rosytona, 50 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

Rosytona, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Sildenafilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosytona

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

Syldenafil nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDES5).

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w praciu, umozliwiajgc naptyw
krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. Syldenafil pomaga osiagna¢ wzwod jedynie pod
warunkiem wczesniejszej stymulacji seksualnej. Syldenafil nie powinien by¢ stosowany przez
pacjentéw, u ktorych nie stwierdzono zaburzen wzwodu.

Syldenafil nie powinien by¢ stosowany przez kobiety.

Lek Rosytona jest stosowany w leczeniu mezczyzn z zaburzeniami wzwodu, zwanych takze
impotencjg. Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu pracia wystarczajacego do odbycia
stosunku piciowego.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosytona

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosytona

- Jesli pacjent przyjmuje leki nazywane azotanami, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze
powodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy: sg one czesto stosowane w celu
tagodzenia objawow dusznicy bolesnej (lub ,,bolu w klatce piersiowe;j”). W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajgce tlenek azotu, takie jak azotyn amylu (tzw. poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez powodowaé niebezpieczne zmniejszenie
cisnienia tetniczego krwi.

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

- Jesli pacjent ma cigzkg chorobg serca lub watroby.

- Jesli pacjent niedawno przebyt udar mozgu lub zawat serca, lub ma niskie ci$nienie t¢tnicze
Krwi.

- Jesli pacjent ma pewng dziedziczng chorobe oczu (jak barwnikowe zwyrodnienie
siatkOwki - retinitis pigmentosa).

- Jesli pacjent kiedykolwiek utracit wzrok w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego (ang. Non-arteritic Anterior Ischemic Optic Neuropathy,
NAION).

- Ostrzezenia i Srodki ostroznosciPrzed rozpoczgciem stosowania leku Rosytona nalezy
omowic to z lekarzem lub farmaceuta.Jesli pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa
(nieprawidtowo$¢ dotyczaca krwinek czerwonych), biataczke (choroba nowotworowa krwi),
szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku kostnego).

- Jesli u pacjenta wystepuje znieksztalcenie pracia lub choroba Peyroniego.

- Jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony serca. W takim przypadku lekarz powinien doktadnie
sprawdzi¢, czy stan mig$nia sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze sig
z aktywnoscig seksualng.

- Jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak
hemofilia).

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

Leku Rosytona nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innym doustnym lub miejscowo stosowanym
leczeniem zaburzen wzwodu.

Dzieci i mlodziez
Szczegdlne zalecenia dotyczace dzieci i mtodziezy
Leku Rosytona nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Specjalne zalecenia dotyczace pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby powinni poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku.

Lek Rosytona a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Tabletki do rozgryzania i zucia leku Rosytona moga zaburza¢ dziatanie niektorych innych lekow,
zwlaszcza stosowanych w leczeniu bolu w klatce piersiowej. W sytuacji wymagajacej interwencji
medycznej, nalezy powiedzie¢ personelowi medycznemu prowadzacemu leczenie, ze pacjent stosuje
lek Rosytona i kiedy ostatnio przyjat lek. Nie nalezy stosowa¢ leku Rosytona jednoczesnie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Rosytona, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanow, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi.
Nalezy zawsze poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow
stosowanych w leczeniu dusznicy bolesnej (lub ,,bélu w Klatce piersiowej™).

Nie nalezy stosowac leku Rosytona, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak
azotyn amylu, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowaé niebezpieczne zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi.

W przypadku stosowania lekdw z grupy inhibitorow proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, lekarz moze rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dawki (25 mg) leku Rosytona.



U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub rozrostu gruczotu krokowego, moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie
zamroczenia, co moze by¢ spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi podczas szybkiego
siadania lub wstawania. Takie objawy moga wystgpi¢ u niektorych pacjentow stosujacych
jednoczesnie leki alfa-adrenolityczne i lek Rosytona. Jest to najbardziej prawdopodobne w ciagu

4 godzin od przyjecia leku Rosytona. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia takich objawow,
pacjent powinien regularnie stosowa¢ dawke dobowa leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Rosytona. Lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki
poczatkowej (25 mg) leku Rosytona.

Rosytona z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Rosytona mozna przyjmowac jednoczesnie z positkiem lub bez positku. Jesli lek Rosytona jest
stosowany podczas obfitego positku, jego dziatanie moze by¢ op6znione.

Zdolno$¢ do uzyskania wzwodu moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w pelni
wykorzysta¢ mozliwo$ci lecznicze leku Rosytona, nie nalezy spozywaé znacznych ilosci alkoholu
przed zastosowaniem leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Lek Rosytona nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Rosytona moze powodowa¢ zawroty glowy i zaburzenia widzenia. Pacjent powinien poznac
swoja reakcje na lek Rosytona przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Lek Rosytona zawiera aspartam i laktoze

Lek Rosytona, tabletki do rozgryzania i zucia, zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Nalezy wzia¢
to pod uwage w przypadku pacjentow chorujacych na fenyloketonuri¢ (rzadka, dziedziczna choroba
metaboliczna). Lek Rosytona, tabletki do rozgryzania i zucia, zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Rosytona

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczgtkowa to 50 mg.
Leku Rosytona nie nalezy stosowac czesciej niz raz na dobe.

Lek Rosytona nalezy przyjmowaé na okoto jedng godzine przed planowang aktywnoscia seksualng.
Tabletke nalezy w calosci rozgryz¢ i zuc.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Rosytona jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy powiedzie¢
o0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Rosytona utatwi pacjentowi osiggniecie wzwodu jedynie pod warunkiem stymulacji seksualne;j.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Rosytona, jest r6zny w zaleznosci od pacjenta, zwykle
wynosi od p6t godziny do jednej godziny. Dziatanie leku moze wystapi¢ pozniej, jesli lek Rosytona
jest przyjmowany podczas obfitego positku.

Jesli lek Rosytona nie pomaga w osiagnigciu wzwodu lub jezeli czas trwania wzwodu nie jest
wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosytona



U pacjenta moze zwickszy¢ sie czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych oraz ich nasilenie.
Zastosowanie dawki wigkszej niz 100 mg nie powoduje zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy stosowa¢ wiekszej ilosci tabletek do rozgryzania i zZucia, niz zalecil lekarz.

Nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem, jesli pacjent przyjal wigcej tabletek do rozgryzania i zucia niz
zalecit lekarz.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku Rosytona sg zwykle tagodne
do umiarkowanych i krotkotrwate.

Jesli w czasie stosunku plciowego lub po nim pacjent odczuwa b6l w klatce piersiowej:

- powinien przyjac polsiedzacg pozycje i sprobowac sie rozluznié¢

- nie powinien pod zadnym pozorem przyjmowaé azotanow w celu ztagodzenia bolu w klatce
piersiowej

- powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Rosytona, moga wywotywaé reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta po przyjeciu leku Rosytona wystapia nastgpujace objawy:
nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzek powiek, twarzy, warg
lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przediuzajacych si¢ i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu leku
Rosytona. Jesli wzwdd utrzymuje si¢ przez ponad 4 godziny, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie leku
Rosytona i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Bol glowy.

Czesto (moze dotyczyC nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Uderzenia goraca (zaczerwienienie twarzy), niestrawnosc¢, zaburzenia widzenia (w tym widzenie
z kolorowa po$wiatg, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie ostrosci
widzenia), uczucie zatkanego nosa i zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow):

Wymioty, wysypka skorna, krwawienie do tylnej czesci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu

i (lub) zaczerwienienie oczu, bol oczu, podwojne widzenie, nieprawidtowe odczucia we wngtrzu oka,
Izawienie oczu, nieregularne lub szybkie bicie serca, bol migsniowy, sennos¢, ostabione czucie
dotyku, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, dzwonienie w uszach, nudnosci, sucho$¢ w
ustach, bol w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia, krew w moczu, krwawienie z pracia i obecnosc¢
krwi w nasieniu.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
Wysokie cisnienie t¢tnicze krwi, niskie cisnienie tetnicze krwi, omdlenia, udar mézgu, zawat serca,

krwawienie z nosa i nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)



Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, nagly zgon, przejSciowe zmniejszenie przeptywu krwi przez
niektore obszary mézgu. U wigkszos$ci, ale nie u wszystkich pacjentdw, zaburzenia czynnosci serca
mialy miejsce juz przed przyj¢ciem tego leku. Nie jest mozliwe okreslenie, czy te dziatania
niepozadane mialy bezposredni zwigzek ze stosowaniem tego leku. Odnotowano réwniez przypadki
wystgpienia drgawek lub napadow drgawkowych i ciezkie reakcje skorne charakteryzujgce si¢
wysypka, pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory i bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rosytona
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rosytona

- Substancjg czynna leku jest syldenafil. Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 25 mg,

50 mg lub 100 mg syldenafilu.

- Pozostale sktadniki to: polakrylina potasowa, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza
jednowodna, powidon K-30, aspartam (E 951), kroskarmeloza sodowa, aromat migtowy (o sktadzie
maltodekstryna (kukurydziana), skrobia modyfikowana (E 1450), olejek miety pieprzowej), magnezu
stearynian, kwas solny lub potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Rosytona i co zawiera opakowanie

Lek Rosytona, 25 mg, tabletki do rozgryzania i zucia: biate, trojkatne o boku 7,3 mm, obustronnie
wypukte, z wytloczeniem ,,25” po jednej stronie.

Lek Rosytona, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zucia: biate, trojkatne o boku 8,8 mm, obustronnie
wypukte, z wyttoczeniem ,,50” po jednej stronie.

Lek Rosytona, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia: biate, trojkatne o boku 11,8 mm, obustronnie
wypukte, z wyttoczeniem ,,100” po jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
1,2,4,8, 12 tabletek do rozgryzania i zucia.

Blister PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca/lmporter
Genepharm SA

18th km Marathonos Ave.
Pallini Attiki, 15351
Grecja

Cemelog-BRS Ltd.
2040 Budadrs
Vasut u. 13

Wegry

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013



