Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FALSIGRA, 50 mg, tabletki powlekane
FALSIGRA, 100 mg, tabletki powlekane
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ Z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzié 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:

1. Co to jest lek Falsigra i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Falsigra
3. Jak stosowag¢ lek Falsigra

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Falsigra

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Falsigra jest lekiem przeznaczonym dla mezczyzn z zaburzeniami erekcji. Jest to stan, kiedy
mezczyzna nie moze osiagnac lub utrzymaé odpowiedniego wzwodu do odbycia satysfakcjonujacego
stosunku plciowego.

Falsigra nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5.

Po uprzedniej stymulacji seksualnej, Falsigra pomaga w rozszerzeniu naczyi krwionosnych cztonka,
co poprawia jego ukrwienie. W wyniku tego dochodzi do wzwodu.

Falsigra nie pomaga pacjentom, u ktérych nie wystepuja zaburzenia erekcji.

Lek Falsigra nie powinien by¢ stosowany przez pacjent6w, u ktérych nie stwierdzono zaburzen
erekcji. Lekarz stwierdzi, czy pacjent ma zaburzenia wzwodu i ustali czynniki powodujace te
zaburzenia.

Falsigra nie dziala przy braku stymulacji seksualne;j.
Falsigra nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Falsigra

Kiedy nie stosowac leku Falsigra:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje niestabilna dtawica piersiowa (inaczej - dusznica bolesna, objawiajaca si¢
bélem w klatce piersiowej podczas wysitku);

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolno$¢ serca;



- jesli pacjent przebyl ostatnio zawat serca;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi (ponizej 90/50 mmHg);

- jesli pacjent ma niekontrolowane wysokie ci$nienie tetnicze krwi (powyzej 140/90 mmHg);

- jesli pacjent przebyt niedawno udar;

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrat¢ wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego;

- jesli pacjent ma retinopatie¢ barwnikowa (wrodzona wada siatkéwki objawiajaca si¢ postepujgcym
pogarszaniem si¢ wzroku);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$é watroby.

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Falsigry nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi jesli wystepuje jakakolwiek z nizej wymienionych choréb:

- jesli pacjent ma niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztalt czerwonych krwinek);

- jesli u pacjenta wykryto szpiczak mnogi (nowotwor szpiku kostnego);

- jesli pacjent ma bialaczke (nowotwor komorek krwi);

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli pacjent ma znieksztalcenie anatomiczne pracia, chorobg Peyroniego (objawiajgcy sie
skrzywieniem czlonka, niekiedy bolesnym wzwodem);

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

- pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni poinformowaé o tym lekarza, ktéry
moze zmniejszy¢ dawke leku.

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Falsigra z nastepujacymi lekami:

- azotany w jakiejkolwiek postaci (diazotan izosorbidu, monoazotan izosorbidu, nitrogliceryna) lub
leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotan amylu) - leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej
(zwanej ,,dusznica bolesna”). Falsigra nasila dziatanie tych lekéw. Jesli pacjent zazywa azotany lub
nie jest pewien, czy zazywane leki nie sa azotanami, powinien poinformowa¢ o tym lekarza;

- amlodypina (zwana antagonista kanatu wapniowego) - lek stosowany w leczeniu wysokiego
cisnienia t¢tniczego krwi. Falsigra moze spowodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi;

- doksazosyna (zwana alfa — adrenolitykiem) - lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego krwi oraz w leczeniu przerostu gruczolu krokowego (prostaty). Falsigra moze spowodowaé
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi;

- nikorandyl — lek stosowany w zapobieganiu dlawicy piersiowe;j. Falsigra moze nasili¢ jego dziatanie
obnizajace ci$nienie tetnicze krwi;

- rytonawir - lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia wirunsem HIV.

Nie nalezy stosowac leku Falsigra jednoczesnie z innymi metodami leczenia zaburzen erekcji.
Falsigra z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku Falsigra nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to nasili¢
dziatanie leku.



Stosowanie leku Falsigra w trakcie positku moze op6zni¢ jego dziatanie. Zaleca sie stosowanie leku
Falsigra 2 godziny przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Alkohol moze zmniejszy¢ zdolno$¢ do uzyskania erekcji. Aby uzyskaé efekt dziatania leku, pacjent
nie powinien pi¢ wigkszych ilosci alkoholu przed zazyciem leku Falsigra (stezenie alkoholu we krwi
0,08 promila lub powyzej).

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek Falsigra moze powodowaé zawroty glowy i zaburzenia widzenia.
Jesli wystepuja te objawy, nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé maszyn.

Lek Falsigra zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Falsigra

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Stosowa¢ doustnie

Zalecana dawka

Jedna tabletka (50 mg) przyjmowana na godzing przed planowana aktywnoscig seksualng.

Jesli dawka ta nie jest wystarczajaca, lekarz moze ja zwigkszyé do 100 mg (2 tabletki po 50 mg lub

1 tabletka po 100 mg).

Jesli dawka jest za duza, lekarz moze ja zmniejszy¢ do 25 mg (1/2 tabletki po 50 mg).

Maksymalna zalecana dawka to 100 mg.

Nie zaleca sig stosowania leku Falsigra czgsciej niz raz na dobe.

Jezeli lek jest przyjmowany podczas positku, to dziatanie moze by¢ op6znione (patrz punkt: Falsigra
z jedzeniem, piciem i alkoholem).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowaé tego leku u 0s6b ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Falsigra

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dawka powyzej 100 mg nie zwigksza dziatania leku. Wzrasta prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Falsigra
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Falsigra
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowacé si¢ z lekarzem w przypadku:
* naglego pogorszenia widzenia lub naglej utraty wzorku;

= wystapienia bolu w klatce piersiowej w trakcie lub po odbyciu stosunku piciowego. Nie
nalezy zazywaé azotanow w celu ztagodzenia tego bolu.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wigeej niz u 1 na 10 pacjentdéw):
= bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujace u wigcej niz u 1 na 100 pacjentéw i u mniej niz 1 na 10
pacjentow):

= zawroty glowy;

" nagle zaczerwienienie twarzy,

= zmiany widzenia (np. nadwrazliwos¢ na $wiatlo, nieostre widzenie, zaburzenia widzenia

barw);

= uderzenia gorgca;

= uczucie zatkanego nosa;

= piestrawnosc.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystegpujace u wigcej niz u 1 na 1000 pacjentdw i u mniej niz
1 na 100 pacjentéw):

= gennosé, zmeczenie;

= niedoczulica (ostabienie czucia);

s podwdjne widzenie;

=  bol i zaczerwienienie oczu;

= zawroty glowy;

=  szum W uszach;

= tachykardia (przyspieszone bicie serca);

= kolatanie serca;

*  wymioty, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej;

= wysypka skorna (zaczerwienienie skéry);

= bol migsni;

=  bol w klatce piersiowej;

= zmeczenie.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystgpujace u wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentéw i u mniej niz 1 na
1000 osob):

* udar moézgu;

= omdlenie;

= ytrata stuchu;

* podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi;

= obnizone ci$nienie t¢tnicze krwi;

= zawal serca;



® migotanie przedsionkéw (objawiajace si¢ kolataniem serca, nierownym, szybkim biciem
serca);

= krwawienie z nosa;

= utrzymujgca si¢ dtugo erekcja, czasami bolesna;

= chwilowe lub trwale ostabienie wzroku;

= utrata wzroku w jednym lub obojgu oczach.
Ponadto z czgstoscia nieznana wystepowaly zaburzenia rytmu serca w postaci arytmii komorowej oraz
nagla $mier¢.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac lek Falsigra

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

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

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Falsigra

- Substancja czynng leku jest syldenafil. Jedna tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg syldenafilu.

- Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, powidon, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki zawiera: laktoze jednowodna, hypromeloze, tytanu dwutlenek (E 171),

makrogol 6000, indygotyne (E 132).

Jak wyglada lek Falsigra i co zawiera opakowanie

Falsigra 50 mg to niebieskie tabletki powlekane. Maja $rednicg 8 mm, sg okragle, obustronnie
wypukle, z linig podziatu po jednej stronie. Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 7 lub 8 tabletek.
Falsigra 100 mg to niebieskie tabletki powlekane. Majg $rednice 10 mm, sa okragle, obustronnie
wypukle. Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 7 lub 8 tabletek.



Podmiet odpowiedzialny i wytwérca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



