Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fildlata, 25 mg, tabletki powlekane
Fildlata, 50 mg, tabletki powlekane
Fildlata, 100 mg, tabletki powlekane

Sildenafilum

Nalezy zapoznad sig z tre$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 wystapia 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 Fildlata i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fildlata
Jak stosowac lek Fildlata

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fildlata

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

Lek Fildlata zawiera substancje czynna — syldenafil, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziala poprzez rozluznienie naczyn krwionosnych

w praciu, umozliwiajac naptyw krwi do pracia podczas pobudzenia seksualnego. Lek Fildlata pomoze
w osiagni¢ciu wzwodu pracia tylko podczas stymulacji seksualne;.

Lek Fildlata jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych m¢zczyzn, czasami nazywanych
impotencja. Jest to niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fildlata

Kiedy nie stosowa¢ leku Fildlata

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

- jesli pacjent przyjmuje leki nazywane nitratami, poniewaz jednoczesne stosowanie moze
prowadzi¢ do potencjalnie niebezpiecznego spadku cisnienia t¢tniczego krwi. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy. Leki te sa czgsto
stosowane w celu tagodzenia objawoéw dusznicy bolesnej (bolu w klatce piersiowej). W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu takie jak azotyn amylu, poniewaz ich
jednoczesne przyjmowanie moze rOwniez prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku ci$nienia
tetniczego krwi.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu tgtniczego nadci$nienia
phlucnego (tj. wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego
nadci$nienia ptucnego (tj. wysokiego ci$nienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy
krwi). Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak syldenafil, nasilaja dzialanie obnizajace
ci$nienie krwi przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy



poinformowac¢ o tym lekarza.

- jesli pacjent ma cigzka chorobg serca lub watroby.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca lub ma niskie ci$nienie tetnicze
krwi.

- jesli pacjent ma rzadka, dziedziczna chorobeg oczu (jak Retinitis pigmentosa, barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki).

- jesli kiedykolwiek pacjent utracit wzrok z powodu nietetniczej przedniej niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego (NAION, ang. Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fildlata nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- jesli pacjent choruje na niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowos¢ krwinek
czerwonych), biataczke (nowotwor krwi), szpiczaka mnogiego ( nowotwor szpiku kostnego).

- jesli u pacjenta wystepuje znieksztalcenie pracia lub choroba Peyroniego

- jesli pacjent ma problemy z sercem. Lekarz powinien doktadnie sprawdzic¢, czy stan serca
pacjenta pozwala na dodatkowy wysilek zwiazany z aktywno$cia seksualna.

- jesli pacjent ma owrzodzenie zotadka lub zaburzeniach krzepnigcia krwi (jak hemofilia).

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

Leku Fildlata nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi doustnymi lub miejscowymi rodzajami
leczenia zaburzen wzwodu..

Leku Fildlata nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z
zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Fildlata nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Lek Fildlata nie jest przeznaczony dla kobiet.

Szczegolne zalecenia dotyczace pacjentow z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Iub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Fildlata nie nalezy stosowac u oséb w wieku ponizej 18 lat.

Lek Fildlata a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé

Tabletki leku Fildlata moga zaburzaé¢ dziatanie niektoérych innych lekow, zwtaszcza stosowanych
w leczeniu dusznicy bolesnej. W sytuacji wymagajacej interwencji medycznej, nalezy powiedzie¢
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, ze pacjent zazywa lek Fildlata i kiedy ostatnio przyjat lek.
Nie nalezy zazywac leku Fildlata z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Fildlata, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy nitratow, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku ci$nienia tetniczego krwi.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sa stosowane w leczeniu dusznicy bolesne;.

Nie nalezy stosowac leku Fildlata, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu jak azotyn
amylu, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku ci$nienia
tetniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.
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W przypadku przyjmowania lekow z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Fildlata.

U niektorych pacjentéw leczonych lekami blokujacymi receptory alfa z powodu nadcisnienia lub
rozrostu prostaty, moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie wirowania spowodowane spadkiem
ci$nienia tetniczego podczas gwaltownego siadania lub wstawania. U niektorych pacjentow
zazywajacych alfa-blokery i syldenafil moga wystapic¢ takie objawy. Reakcja taka najczgsciej ma
miejsce w ciagu 4 godzin od zazycia leku Fildlata. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia takich
objawoOw, pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki leku a-adrenolitycznego przed
rozpoczeciem zazywania leku Fildlata. Lekarz moze zadecydowac, ze leczenie nalezy rozpoczac od
dawki 25 mg leku Fildlata.

Stosowanie leku Fildlata z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Fildlata mozna stosowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Jesli lek Fildlata jest
zazywany podczas positku, moze wydluzy¢ si¢ 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 Fildlata, nie nalezy spozywac¢ znacznych ilosci
alkoholu przed zastosowaniem leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Lek Fildlata nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Fildlata moze powodowac zawroty glowy i zaburzenia widzenia. Pacjent powinien pozna¢ swoja
reakcje na lek Fildlata przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu lub obstugi maszyn.

Lek Fildlata zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, np. laktozy, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Fildlata.

3. Jak stosowaé lek Fildlata

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

Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.
Leku Fildlata nie naleZy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Lek Fildlata nalezy zazywac na okoto jedna godzing przed planowana aktywnoscia seksualna.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac ja niewielka iloscia wody.

Jesli pacjent czuje, ze efekt dzialania leku Fildlata jest zbyt mocny lub zbyt staby, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Fildlata pomoze pacjentowi osiagna¢ erekcje tylko podczas pobudzenia seksualnego. Czas do
wystapienia dziatania leku Fildlata r6zni si¢ indywidualnie, ale zazwyczaj wynosi pomigdzy po6t
godziny a godzina. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek Fildlata jest przyjety podczas obfitego
positku.

Jesli lek Fildlata nie pomaga w osiagnigciu erekcji lub nie trwa ona wystarczajaco dtugo,
uniemozliwiajac zakonczenie stosunku seksualnego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Fildlata



Dawka wigksza niz 100 mg nie powoduje zwigkszenia skuteczno$ci leku, natomiast moga czgsciej
wystepowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.

Nie nalezy zaiywad wiekszej liczby tabletek, ni; zalecona przez lekarza.
Jesli pacjent zazyl wigcej tabletek niz powinien, powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania te sa zazwyczaj tagodne lub umiarkowane.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych powaznych dzialan niepozadanych
nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Fildlata i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

- Reakcja uczuleniowa — wystgpuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy obejmuja nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy, obrzgk
powiek, twarzy, warg lub gardta.

- Bole w klatce piersiowej — wystgpuja niezbyt czesto
Jesli wystapia one w czasie stosunku ptciowego lub po nim, pacjent:
- powinien przyjac pétsiedzaca pozycje i sprobowacé si¢ rozluznié,
- nie powinien pod Zadnym pozorem przyjmowa¢é nitratéw w celu ztagodzenia bolu
w klatce piersiowe;.

- Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody — wystepuja rzadko (moga wystapic¢
u 1 na 1000 pacjentdw).
Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nagle pogorszenie lub utrata widzenia — wystgpuje rzadko

- Cigzkie reakcje skorne — wystgpuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie sig i obrzgk skory, powstawanie pgcherzy w jamie
ustnej, na narzadach ptciowych i dookota oczu, goraczke.

- Napady padaczkowe lub drgawki — wystepuja rzadko
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol gtowy.

Czesto (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): nudnosci, nagle zaczerwienienie,
uderzenia goraca (objawy obejmuja nagte uczucie goraca w gornej czgsci ciata), niestrawnosé,
widzenie z kolorowa poswiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa
1 zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw): wymioty, wysypka skorna,
podraznienie oka, przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie btyskow $wiatla, jaskrawe widzenie,
wrazliwo$¢ na §wiatlo, Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadci$nienie tgtnicze,
niedoci$nienie, bole migsniowe, sennos¢, ostabione odczucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie
w uszach, sucho$¢ w jamie ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie btony §luzowej nosa
(objawy obejmuja katar, kichanie i zatkany nos), b6l w gornej czesci brzucha, choroba refluksowa



przetyku (objawy obejmuja zgage), obecnos¢ krwi w moczu, bol rak lub noég, krwawienie z nosa,
uczucie goraca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdow): omdlenia, udar, zawat serca,
nieregularne bicie serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do czgsci mozgu, uczucie ucisku
w gardle, zdregtwienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka, podwdjne widzenie, zmniejszona ostros$¢
widzenia, nieprawidlowe odczucia we wngtrzu oka, obrzek oczu lub powiek, niewielkie czastki lub
punkty w polu widzenia, widzenie obwodek wokot zrodet $wiatla, rozszerzenie Zrenicy,
nieprawidlowe zabarwienie biatka oka, krwawienie z pracia, obecno$¢ krwi w spermie, suchos$¢ btony
sluzowej nosa, obrzgk wewnatrz nosa, uczucie drazliwosci oraz nagle ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dusznicy bolesnej (choroba
serca) oraz naglego zgonu. Istotne jest, ze u wigkszosci, lecz nie u wszystkich pacjentéow, u ktérych
wystapity te dzialania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystgpowaty przed przyjeciem leku
zawierajacego syldenafil. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane miaty zwiazek ze
stosowaniem leku Fildlata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Fildlata
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku lub blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fildlata

- Substancjg czynng leku jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mg
syldenafilu (w postaci cytrynianu).

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K29-32, sodu
kroskarmeloza, magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, indygotyna (E 132),
lak.

Jak wyglada lek Fildlata i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekna.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lek Fildlata, 25 mg tabletki powlekane sa niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukte, oznakowane
»3L25” po jednej stronie.

Lek Fildlata, 50 mg tabletki powlekane sa niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukte, oznakowane
»3L50” po jednej stronie.

Lek Fildlata, 100 mg tabletki powlekane sg niebieskie, eliptyczne, obustronnie wypukle, oznakowane
,»SL100” po jednej stronie.

Tabletki sa dostarczane w blistrach zawierajacych 1, 4, 8 lub 12 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sigillata Limited

Suite 23, Park Royal House
23 Park Royal Road
London NW10 7JH
Wielka Brytania

Wytworca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun Z TN 3000

Malta

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Fildlata 25 mg
Fildlata 50 mg
Fildlata 100 mg
Polska Fildlata

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.05.2016



