Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Silfeldrem
50 mg, tabletki powlekane
100 myg, tabletki powlekane

Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Silfeldrem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o wdE

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

Lek Silfeldrem zawiera substancj¢ czynng — syldenafil, ktory nalezy do grupy lekbw zwanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Lek dziata poprzez rozluznienie naczyn krwiono$nych w praciu,
umozliwiajac naptyw krwi do pracia podczas pobudzenia seksualnego. Lek Silfeldrem pomaga
osiggna¢ wzwad pracia jedynie podczas stymulacji seksualnej.

Lek Silfeldrem stosuje sie w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotencji.
Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku
ptciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silfeldrem

Kiedy nie stosowa¢ leku Silfeldrem

- jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitraty); przyjmowanie tych lekow razem
z lekiem Silfeldrem moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenie cisnienia krwi.
Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z tych lekow, czgsto
stosowanych w celu tagodzenia objawow dusznicy bolesnej (bolu w klatce piersiowej).
W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty;

- jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, np. azotyn azylu, poniewaz ich jednoczesne
przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci serca lub watroby;

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu, zawat serca lub ma niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

- jesli pacjent ma rzadka, dziedziczng chorobe oczu (jak retinitis pigmentosa, barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki);



- Jesli pacjent doznat kiedykolwiek utraty wzroku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Silfeldrem nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent choruje na niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg (nieprawidtowos¢ krwinek
czerwonych), biataczke (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba
nowotworowa szpiku kostnego);

- jesli u pacjenta wystepuje znieksztatcenie pracia lub choroba Peyroniego;

- jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony serca. Lekarz powinien doktadnie ocenié, czy stan serca
pozwala na dodatkowy wysitek zwigzany z aktywnoscia seksualna,

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofili¢);

- jesli u pacjenta wystgpi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Silfeldrem i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Leku Silfeldrem nie nalezy stosowac jednoczesnie z terapiami tgtniczego nadcisnienia ptucnego
(TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Silfeldrem nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Silfeldrem nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Szczegolne zalecenia dotyczgcee pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i wagtroby
Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjent ma choroby nerek lub watroby. Lekarz moze zdecydowac
0 zastosowaniu mniejszej dawki leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Silfeldrem nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Silfeldrem 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.

Lek Silfeldrem moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych innych lekow, zwlaszcza stosowanych

do leczenia bolu w klatce piersiowej.

W sytuacji wymagajacej nagtej interwencji medycznej nalezy poinformowac lekarza, farmaceute
lub pielegniarke o zazyciu leku Silfeldrem oraz kiedy miato to miejsce. Nie nalezy przyjmowac leku
Silfeldrem jednoczesnie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Silfeldrem, jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany. Jednoczesne
przyjecie azotanow z lekiem Silfeldrem moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia
tetniczego. Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z lekow stosowanych w leczeniu dusznicy bolesnej (b6lu w Kklatce piersiowej).

Nie nalezy przyjmowac leku Silfeldrem, jesli pacjent stosuje leki uwalniajace tlenek azotu
(tzw. ,,poppersy” — potoczne okreslenie roznych azotynow alkilu przyjmowanych wziewnie,
np. azotyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekdw z lekiem Silfeldrem moze powodowa¢
niebezpieczne zmniejszenie cisnienia krwi.

Jesli pacjent przyjmuje inhibitory proteazy (leki stosowane w zwalczaniu zakazenia HIV), zaleca si¢
rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) syldenafilu.



Niektdrzy pacjenci przyjmujacy leki z grupy alfa-blokerow, z powodu nadci$nienia lub powigkszenia
gruczohu krokowego, mogg dozna¢ zawrotéw gtowy lub uczucia oszotomienia, co moze by¢
spowodowane spadkiem cisnienia krwi przy szybkim wstawaniu lub siadaniu. U niektdrych pacjentow
zazywajacych alfa-blokery i syldenafil moga wystapi¢ takie objawy. Wystepuja one zwykle w ciagu

4 godzin od przyjecia leku Silfeldrem. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia takich objawow,
pacjent powinien regularnie przyjmowac¢ state dawki leku o-adrenolitycznego przed rozpoczeciem
stosowania leku Silfeldrem. Lekarz moze zadecydowac, ze leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki

25 mg syldenafilu.

Zazywanie leku Silfeldrem z jedzeniem, piciemi i alkoholem
Lek Silfeldrem moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub niezaleznie od niego.
Jesli lek Silfeldrem jest przyjmowany podczas obfitego positku, jego dziatanie moze by¢ opdznione.

Alkohol moze pogorszy¢ istniejgce zaburzenia erekcji. Aby odnie$s¢ maksymalne korzysci
z przyjmowania leku nie nalezy spozywac znacznych ilosci alkoholu przed przyjeciem leku
Silfeldrem.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Lek Silfeldrem nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Silfeldrem moze powodowaé zawroty glowy i zaburzenia widzenia. Pacjent powinien poznaé
swoja reakcje na lek Silfeldrem przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu lub obstugi urzadzen
mechanicznych.

Lek Silfeldrem zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, np. laktozy, powinien on skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Silfeldrem.

3. Jak stosowaé lek Silfeldrem

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka poczatkowa leku to 50 mg.

Nie nalezy stosowaé leku Silfeldrem czesciej niz raz na dobe.

Lek Silfeldrem nalezy zazywa¢ na okoto jedng godzing przed planowang aktywnoscig seksualng.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za stabe lub za mocne, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Silfeldrem umozliwia osiggniecie erekcji jedynie pod wptywem pobudzenia seksualnego.

Czas po ktorym wystepuje dziatanie leku Silfeldrem r6zni sie indywidualnie, ale zazwyczaj wynosi
od pét godziny do jednej godziny. Dziatanie leku Silfeldrem moze nastgpi¢ pozniej, jesli jest
zazywany podczas obfitego positku.

Jesli po przyjeciu leku Silfeldrem nie dochodzi do erekcji lub nie trwa ona wystarczajaco dtugo
lub gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku piciowego, nalezy
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Silfeldrem

U pacjentow, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke leku Silfeldrem, moga czesciej wystepowaé dziatania
niepozadane i mogg by¢ one bardziej nasilone. Dawka wigksza niz 100 mg nie zwicksza skutecznosci
leku.

Nie nalezy zaiywac wigkszej liczby tabletek ni? zalecona przez lekarza.
Jesli pacjent zazyt wigcej tabletek niz powinien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem syldenafilu sg zazwyczaj tagodne lub
umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Silfeldrem i natychmiast zasiegnaé pomocy medycznej:
e reakcja alergiczna — wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow);
Objawy obejmuja: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy,
obrzek powiek, twarzy, ust lub gardta;

e Dbole w klatce piersiowej — wystepuja niezbyt czesto. Jesli w czasie stosunku ptciowego
lub po nim pacjent odczuwa b6l w klatce piersiowej:
- powinien przyjaé potsiedzaca pozycje i sprobowac si¢ odprezyé
- nie powinien pod Zadnym pozorem przyjmowa¢ nitratow w celu ztagodzenia bolu
w Klatce piersiowej;

e nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody — wystepuja rzadko (moga wystapic¢
u 1 na 1000 pacjentdw). Jesli wzwdd utrzymuje sie ponad 4 godziny, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem;

e nagle pogorszenie lub utrata wzroku — wystepuja rzadko;

e cigzkie reakcje skorne — wystepuja rzadko. Objawy mogg obejmowac cigzkie tuszczenie sig
i obrzgk skory, powstawanie pecherzy w jamie ustnej, na narzadach piciowych i wokoét oczu,
goraczke;

e napady padaczkowe lub drgawki — wystepuja rzadko.
Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (mogq wystqpié u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
bol glowy.

Czeste (mogg wystgpic u 1 na 10 pacjentow)

nudnosci, naglte zaczerwienienie twarzy, uderzenia goraca (objawy obejmujg uczucie gorgca w gornej
czesci ciata), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa po$wiatg, niewyraznie widzenie, zaburzenia
widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czeste (mogg wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentow)
wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka, przekrwienie oczu, bdl oczu, widzenie btyskow $wiatta,
jaskrawe widzenie, wrazliwo$¢ na $wiatlo, Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca,

4



nadci$nienie tgtnicze, niedoci$nienie tetnicze, bole migsni, sennosé, ostabione czucie dotyku, zawroty
glowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony
sluzowej nosa (objawy obejmujg katar, kichanie i zatkany nos), bol w gdérnej czgsci brzucha, choroba
refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage), krew w moczu, bodl rak lub nog, krwawienie z nosa,
uczucie goraca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadkie (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow)

omdlenia, udar mézgu, zawat serca, nieregularne bicie serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu
krwi do czg¢éci mozgu, uczucie ucisku w gardle, zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka,
podwojne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia, nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek
oczu lub powiek, niewielkie czastki lub punkty w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet
$wiatla, rozszerzenie zrenicy, nieprawidlowe zabarwienie biatka oka, krwvawienie z pracia, obecno$é
krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzgk wewnatrz nosa, uczucie drazliwos$ci raz nagte ostabienie lub
utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroby serca)
oraz naglej $§mierci. Istotne jest, ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentéw, u ktdrych wystapity
te dziatania niepozadane, zaburzenia czynno$ci serca miaty miejsce juz przed przyjeciem syldenafilu.
Stwierdzenie, czy te dziatania niepozadane mialy zwigzek ze stosowaniem syldenafilu nie jest
mozliwe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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
Biobdjczych, {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Silfeldrem

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin wazno$ci, a po skrécie ,,Lot” numer serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Silfeldrem

- Substancjg czynng leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg syldenafilu
(w postaci cytrynianu).

- Inne sktadniki leku to:
Rdzer tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32, sodu
kroskarmeloza, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, indygotyna (E132), lak.
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Jak wyglada lek Silfeldrem i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Silfeldrem 50 mg: niebieskie, eliptyczne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane oznakowane
,»SL50” po jednej stronie.

Silfeldrem 100 mg: niebieskie, eliptyczne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane oznakowane
,»SL.100” po jednej stronie.

Lek Silfeldrem dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1, 4, 8 lub 12 tabletek powlekanych
w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstralie 211

8054 Graz

Austria

Wytworca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstralle 211

8054 Graz

Austria

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria
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