Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Yextor, 50 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Yextor, 100 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia

Sildenafilum

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yextor
3. Jak stosowac lek Yextor

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Yextor

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Syldenafil nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata
poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w praciu, umozliwiajac naptyw krwi do pracia
podczas podniecenia seksualnego. Syldenafil pomaga osiagna¢ wzwod jedynie pod warunkiem
uprzedniego pobudzenia seksualnego. Syldenafil nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow, u ktorych
nie stwierdzono zaburzen erekcji. Syldenafil nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Lek Yextor jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u mezczyzn, zwanych takze impotencja. Jest to
niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia stosunku ptciowego.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czyje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza..

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yextor

Kiedy nie stosowa¢ leku Yextor:

- Jesli pacjent przyjmuje leki nazywane azotanami, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze
powodowac niebezpieczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy; sa one czgsto stosowane w celu tagodzenia objawow
dusznicy bolesnej (Iub "bolu w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak azotan amylu, poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze réwniez powodowac niebezpieczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi.
- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku tego leku
(wymieniony w punkcie 6).



- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca lub watroby.

- Jesli pacjent przebyl niedawno udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuja pewne dziedziczne choroby oczu (takie jak zwyrodnienie barwnikowe
siatkowki - retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku nietetniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Yextor nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowosé¢ dotyczaca
czerwonych komorek krwi), biataczka (choroba nowotworowa krwi), szpiczak mnogi (choroba
nowotworowa szpiku kostnego);

. jesli stwierdzono u pacjenta anatomiczne znieksztalcenie pracia lub chorobe Peyroniego;

. jesli u pacjenta wystepuja dolegliwos$ci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢,
czy stan mig$nia sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnos$cig seksualna;

. jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa lub zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak
hemofilia);

. jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwac stosowanie

leku Yextor i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leku Yextor nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi rodzajami terapii
zaburzen wzwodu.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy
Leku Yextor nie nalezy stosowac u 0sob w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze
zadecydowac¢ o podaniu mniejszej dawki leku.

Inne leki i Yextor
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Yextor tabletki do rozgryzania i zucia moze wykazywac¢ interakcje z niektorymi lekami, zwtaszcza
stosowanymi w leczeniu bolu w klatce piersiowej. W przypadku wystapienia pogorszenia sig¢ stanu
zdrowia, nalezy poinformowac¢ lekarza o zazyciu leku Yextor oraz kiedy przyjeto lek. Nie nalezy
przyjmowac leku Yextor jednoczesnie z innymi lekami bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Yextor, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze powodowaé niebezpieczne obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa czgsto stosowane
w leczeniu dusznicy bolesnej (,,bol w klatce piersiowej”).

Nie nalezy stosowac leku Yextor, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu, np. azotan amylu,
poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie ci§nienia t¢tniczego.

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



U niektorych pacjentdw, przyjmujacych leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia krwi lub
rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktore moga by¢ spowodowane
niskim ci$nieniem krwi podczas szybkiego wstawania lub siadania. Objawy takie wystgpowaly u
niektorych pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie lek Yextor i leki a-adrenolityczne. Najbardziej
prawdopodobne jest to w ciagu 4 godzin od przyjgcia leku Yextor. W celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia tych objawow, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki swojego leku
a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem stosowania leku Yextor. Lekarz moze zdecydowac o
zastosowaniu poczatkowej mniejszej dawki (25 mg) leku Yextor.

Yextor z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Yextor moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku Yextor 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 Yextor, nie nalezy spozywac znacznych ilosci
alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$é
Lek Yextor nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Yextor moze powodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac¢ sig, w jaki sposob reaguja na
lek Yextor.

Lek Yextor tabletki do rozgryzania i zucia zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla osob chorych na fenyloketonurig (rzadkie dziedziczne zaburzenie metabolizmu), nalezy to wzia¢ pod
uwagg.

Lek Yextor tabletki do rozgryzania i zucia zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Yextor

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.
Leku Yextor nie nalezy stosowa¢ czgSciej niz raz na dobe.

Lek Yextor nalezy przyja¢ na okoto godzing przed planowang aktywnos$cia seksualna. Cala tabletke
nalezy rozgryz¢ i zué, a nastgpnie potknac.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Yextor jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek Yextor umozliwia osiagnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktorym wystepuje dziatanie leku Yextor jest rozny w zaleznosci od pacjenta, zwykle wynosi od po6t
godziny do jednej godziny. Dziatanie leku Yextor moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjgty po
obfitym positku.



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

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Yextor

U pacjenta moga cze¢sciej wystepowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone. Zazycie
dawki wigkszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zazywa¢ wigkszej ilosci tabletek niz zaleci lekarz.
Nalezy skontaktowac sig z lekarzem w przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecono.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Yextor sa zwykle tagodnie lub
umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

Jesli w czasie stosunku plciowego lub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowe;j:

- powinien przyjac¢ polsiedzaca pozycje i sprobowac si¢ rozluznié,

- nie powinien pod Zadnym pozorem przyjmowaé azotan6w w celu zlagodzenia bélu w klatce
piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wszystkie leki, w tym Yextor, moga wywolywacé reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Yextor wystapia nastepujace objawy: nagly §wiszczacy
oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrz¢k powiek, twarzy, warg lub gardta.

Istnieja doniesienia o nadmiernie przedtuzajacych si¢ i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu leku
Yextor. Jesli wzwdd utrzymuje sig ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Yextor
i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

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

Czesto (dotyczy maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

Nagle zaczerwienienie twarzy, niestrawnos¢, zaburzenia widzenia (w tym widzenie z kolorowa poswiata,
nadwrazliwo$¢ na Swiatto, niewyrazne widzenie lub zmniejszenie ostro$ci widzenia), uczucie zatkania
nosa, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego.

Niezbyt czesto (dotyczy maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

Wymioty, wysypka skorna, krwawienie do tylnej czgsci oka, podraznienie oka, przekrwienie oczu i (lub)
zaczerwienienie oczu, bol oczu, podwdjne widzenie, nieprawidlowe odczucia we wnetrzu oka,
nieregularne lub szybkie bicie serca, bole migsniowe, senno$¢, ostabione czucie dotyku, zawroty gtowy
pochodzenia obwodowego, dzwonienie w uszach, nudnos$ci, suchos¢ w ustach, bol w klatce piersiowej
oraz uczucie zmeczenia.



Rzadko (dotyczy maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
Wysokie cis$nienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie tg¢tnicze krwi, omdlenia, udar, krwawienie z nosa oraz
nagtle ostabienie lub utrata stuchu.

Dodatkowymi dziataniami niepozadanymi zglaszanymi po wprowadzeniu leku do obrotu byty: kotatanie
serca, bol w klatce piersiowej, nagta §mier¢, zawat serca lub przejsciowe zmniejszenie przeptywu krwi
przez niektore czgsci mozgu. U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow, wystepowaly zaburzenia
czynnosci serca przed przyjgciem leku. Nie jest mozliwe okreslenie, czy te dziatania niepozadane miaty
bezposredni zwiazek ze stosowaniem leku Yextor. Odnotowano réwniez przypadki wystapienia drgawek
lub napadow drgawek oraz cigzkich reakcji skornych charakteryzujacych si¢ wysypka, pecherzykami,
zhuszczaniem sig skory i bolem, wymagajace natychmiastowej pomocy lekarza.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Yextor
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub na blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

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

Substancja czynna leku jest syldenafil.

Yextor 50 mg

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 50 mg syldenafilu tworzacego sig in situ z 70,24 mg
syldenafilu cytrynianu.

Yextor 100 mg

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 100 mg syldenafilu tworzacego si¢ in situ z 140,48 mg
syldenafilu cytrynianu.

Pozostate sktadniki to: polakrylina potasowa, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna,
powidon K-30, aspartam (E951), kroskarmeloza sodowa, aromat migtowy, magnezu stearynian, potasu
wodorotlenek (do regulacji pH) lub kwas solny (do regulacji pH).

Jak wyglada lek Yextor i co zawiera opakowanie

50 mg: biate, trojkatne, obustronnie wypukte, z wyttoczonym ‘50’ po jednej stronie.
100 mg: biate, trojkatne, obustronnie wypukle, z wyttoczonym ‘100’ po jednej stronie.

Blistry zawierajace: 2, 4, 8 lub 12 tabletek do rozgryzania i Zucia.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

Wytwoérca/Importer
Genepharm S.A., 18th km Marathonos Avenue, 15351 Pallini Attikis, Grecja

Wytwoérca/Importer
Cemelog BRS Ltd., 2040 Budaors, Vasut u. 13., Wegry

Wytworca/Importer
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Estate, Paola PLA 3000, Malta

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



