Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Sildenafil PPH 50 mg plévele dengtos tabletés
Sildenafil PPH 100 mg plévele dengtos tabletés
Sildenafilis

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sildenafil PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Sildenafil PPH
Kaip vartoti Sildenafil PPH

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sildenafil PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZEEN N -

1. Kas yra Sildenafil PPH ir kam jis vartojamas

Sildenafil PPH sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio, kuris priklauso vaisty, vadinamy 5 tipo
fosfodiesterazés (FDES) inhibitoriais, grupei. Seksualinés stimuliacijos metu vaistas skatina varpos
kraujagysliy iSsiplétima, todél j varpg priteka daugiau kraujo. Sildenafil PPH skatina varpos erekcija
tik tokiu atveju, jeigu yra lytiné stimuliacija.

Sildenafil PPH tabletémis gydomi suauge vyrai su sutrikusia erekcija, kartais dar vadinama
impotencija. Tai yra tokia buiklé, kai vyro varpa nesustandéja arba standi neislieka tiek, kiek reikia
lytiniam aktui atlikti.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Sildenafil PPH

Sildenafil PPH vartoti negalima:

- jeigu yra alergija sildenafiliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i$vardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate vaisty, kurie vadinami nitratais, kadangi vartojant $iuos vaistus kartu su
sildenafiliu, gali pavojingai sumazéti kraujosptidis. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate Siy
vaisty, kuriais daznai malSinama kriitinés angina (arba kriitinés skausmas). Jei abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka;

- jeigu vartojate vaisty, kurie vadinami azoto oksido donorais, pavyzdziui, amilo nitrito, nes
vartojant $iuos vaistus kartu, gali pavojingai sumazéti kraujospidis;

- jeigu Jiis vartojate riociguata. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija
(t. y.kraujospudzio plauciuose padidéjimas) ir Iétiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidZio plauciuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES5 inhibitoriai
(pavyzdziui, Sildenafil PPH) padidina $io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg
arba abejojate dél to, pasakykite savo gydytojui.

- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;

- jeigu neseniai istiko smegeny insultas ar Sirdies priepuolis arba jeigu yra mazas kraujospidis;

- jeigu sergate tam tikra paveldima akiy liga (pigmentiniu retinitu);



- jeigu ankséiau buvote netekes regéjimo dél ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo
neuropatijos (angl. non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Sildenafil PPH

- jeigu sergate pjautuvo pavidalo lasteliy mazakraujyste (sergant $ia liga, atsiranda pakitusios
formos eritrocity), leukemija (kraujo lgsteliy véziu), daugine mieloma (kauly ¢iulpy véziu);

- jeigu yra varpos deformacija arba sergate Peironi (Peyronie) liga;

- jeigu sergate Sirdies liga. Gydytojas turi labai nuodugniai patikrinti, ar Jasy Sirdis iSlaikys
papildomg kriivj, atsirandantj lytiniy santykiy metu;

- jeigu sergate skrandzio opa arba yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija);

- jeigu staigiai susilpnéja arba iSnyksta regéjimas, nutraukite Sildenafil PPH vartojima ir
nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Sildenafil PPH tableciy vartoti negalima kartu su kitais geriamaisiais vaistais ir lokaliai naudojamomis
priemonémis nuo erekcijos sutrikimo.

Sildenafil PPH negalima vartoti kartu su plautinei arterinei hipertenzijai (PAH) gydyti skirtomis
priemonémis, kuriy sudétyje yra sildenafilio arba kity FDES inhibitoriy.

Jei erekcijos sutrikimo néra, Sildenafil PPH vartoti negalima.
Moterims Sildenafil PPH vartoti negalima.

Specialus nurodymas pacientams, sergantiems inksty ar kepeny liga
Pasakykite gydytojui, jeigu sergate kepeny ar inksty liga. Jis nustatys, ar Jums reikia vartoti mazesne
doze.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 mety asmenims Sildenafil PPH vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Sildenafil PPH
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Sildenafil PPH tabletés gali sagveikauti su tam tikrais vaistais, ypatingai tais, kurie vartojami nuo
kriitinés skausmo. IStikus priepuoliui, pasakykite gydytojui ar vaistininkui, kad vartojote Sildenafil
PPH ir kokiu metu iSgéréte vaisto. Kartu su kitais vaistais Sildenafil PPH vartoti negalima, nebent tik
gavus gydytojo leidima.

Sildenafil PPH vartoti negalima, jeigu vartojate vaisty, vadinamy nitratais, nes vartojant §iuos vaistus
kartu su sildenafiliu, gali pavojingai sumazéti kraujospiidis. Jeigu vartojate bet kuriy vaisty, kurie
daznai vartojami kriitinés anginos (kriitinés skausmo) priepuoliams $alinti, biitinai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Sildenafil PPH vartoti negalima, jeigu vartojate vaisty, vadinamy azoto oksido donorais, pavyzdziui,
amilo nitrita , nes vartojant Siuos vaistus kartu, gali pavojingai sumazéti kraujospiidis.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jau vartojate riociguata.

Jei vartojate vaisty, vadinamy proteazés inhibitoriais, pavyzdziui, ZIV infekcijos gydymui, gydytojas
gali 1§ pradziy skirti vartoti maZiausig (25 mg) rinkoje esancig dozg.

Kai kurie pacientai, vartojantys alfa adrenoreceptoriy blokatoriy nuo padidéjusio kraujosptidzio arba
prostatos iSveséjimo, gali jausti galvos svaigulj arba jiems atsirasti nesunkus galvos svaigulys, kuris
pasireiSkia dél kraujospiidzio sumazéjimo per greitai atsisédant arba atsistojant. Kai kurie pacientai,
kuriems pasireiské $iy simptomy, Sildenafil PPH vartojo kartu su alfa adrenoreceptoriy blokatoriais.



Pavartojus Sildenafil PPH, jie dazniausiai pasireikia per 4 valandas. Norédami sumazinti $iy
simptomy tikimybe, turite reguliariai vartoti alfa adrenoreceptoriy blokatoriy paros doze prie$
pradedami gerti Sildenafil PPH. Gydytojas gali i$ pradziy skirti maziausia (25 mg) rinkoje esancia
dozg.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra sakubitrilo /
valsartano, vartojamy Sirdies nepakankamumui gydyti.

Sildenafil PPH vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Sildenafil PPH galima vartoti valgio metu ir nevalgius. Vis délto jeigu Sildenafil PPH gersite
valgydami soty maistg, poveikis gali pasireiksti véliau.

Alkoholio vartojimas gali laikinai sutrikdyti gebéjima patirti erekcija. Rekomenduojama pries
vartojant Sildenafil PPH, negerti pernelyg daug alkoholio, kad vaisto poveikis biity kuo geriausias.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Moterims negalima vartoti Sildenafil PPH.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sildenafil PPH gali sukelti galvos svaigimg ir veikti regg. Pries§ vairuodami ir valdydami mechanizmus
pasitikrinkite, ar Sildenafil PPH tokio poveikio Jums nesukélé.

Sildenafil PPH sudétyje yra natrio

Sio vaisto vienoje tabletéje yra maZziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Sildenafil PPH

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg.
Dazniau negu vienq kartq per parg Sildenafil PPH gerti negalima.
Sildenafil PPH table¢iy negalima vartoti su jokiu kitu vaistu, kurio sudétyje yra sildenafilio.

Sildenafil PPH reikia iSgerti likus apytikriai vienai valandai iki numatomy lytiniy santykiy. Tablete
reikia nuryti nesukramtyta uzsigeriant stikline vandens.

Jeigu jauciate, kad Sildenafil PPH veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Sildenafil PPH gali padéti sukelti erekcijg tik seksualinés stimuliacijos poveikyje. Poveikio pradzia
kiekvienam pacientui yra skirtinga, bet jprastai jis pasireiSkia praéjus 0,5-1 valandai po vaisto
suvartojimo. Jeigu Sildenafil PPH tableté geriama valgant soty maista, poveikis gali pasireiksti véliau.

Jei iSgérus Sildenafil PPH erekcijos sukelti nepavyksta arba jei erekcija neissilaiko tokj laika, kokio
reikia lytiniam aktui atlikti, kreipkités j gydytoja.

K3 daryti pavartojus per didele Sildenafil PPH doze?
Gali padidéti Salutiniy poveikiy pasireiskimo daznis ir jy sunkumas. Geriant didesng kaip 100 mg
dozg, vaisto veiksmingumas nepadidéja.

Daugiau tableciy negu skyré gydytojas, gerti negalima.

Jeigu iSgéréte per daug tableciy, reikia kreiptis | gydytoja.



Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Su
Sildenafil PPH vartojimu susijes Salutinis poveikis dazniausiai biina lengvas ar vidutinio sunkumo ir
trumpalaikis.

Jeigu pasireiSkeé bet kuris toliau nurodytas sunkus $alutinis poveikis, nutraukite Sildenafil PPH
vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

. Alerginé reakcija — tai pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 11§ 100 zmoniy)
Simptomai yra staigus Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas ar galvos svaigimas, akiy voky, veido, lipy
ar gerklés patinimas.

o Kriitinés skausmai — tai pasireiskia nedaznai

Jeigu tai pasireiskia lytinio akto metu arba po jo
— atsiséskite pusiau gulomis ir pabandykite atsipalaiduoti;
— kritinés skausmo malSinti nitratais negalima.

o Tlgalaiké ir kartais skausminga erekcija — tai pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1
1§ 1000 Zmoniy)
Jeigu erekcija trunka ilgiau kaip 4 valandas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

o Staiga susilpnéjes regéjimas arba apakimas — tai pasireiskia retai

o Sunkios odos reakcijos — tai pasireiskia retai
Simptomai yra stiprus odos lupimasis ir patinimas, burnos, lytiniy organy ir odos aplink akis
iSopé¢jimas, kars¢iavimas.

o Traukuliai arba priepuoliai — tai pasireiskia retai
Kiti Salutiniai poveikiai
Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy): galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy): pykinimas, veido paraudimas, karsc¢io
pylimas (simptomai yra staigus kar$¢io pojitis virSutinéje kiino dalyje), nevirSskinimas, matomo vaizdo
spalvoto atspalvio atsiradimas, miglotas matymas, regéjimo sutrikimai, nosies uzgulimas ir svaigulys.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy): vémimas, odos isbérimas, akiy
dirginimas, kraujosruvos akyse/raudonos akys, akiy skausmas, matomi S§viesos zybsniai, regéjimo
rySkumas, jautrumas Sviesai, aSarojancios akys, sustipréjes Sirdies plakimas, daznas Sirdies plakimas,
kraujospiidzio padidéjimas, kraujosptidzio sumazéjimas, raumeny skausmas, didelis mieguistumas,
prisilietimo jutimo susilpnéjimas, galvos sukimasis, skambéjimas ausyse, burnos dzitivimas, uzgulti
nosies anciai, nosies gleivinés uzdegimas (simptomai yra sloga, ¢iaudulys ir nosies uzgulimas),
skausmas virSutinéje pilvo dalyje, gastroezofaginio refliukso liga (simptomai yra rémuo), kraujas
Slapime, ranky ar kojy skausmas, kraujavimas i$ nosies, kar$¢io pojitis ir nuovargis.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy): apalpimas, insultas, miokardo infarktas,
nereguliarus Sirdies plakimas, trumpalaikis kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas, gerklés
verzimo pojtis, burnos tirpimas, kraujavimas akiy dugne, dvejinimasis akyse, regos astrumo
sumaz¢jimas, nenormaliis jutimai akyse, akiy ar akiy voky patinimas, matomos smulkios dalelés ar
démelés, matomi vaivorykstiniai ratai aplink $viesa, akiy vyzdziy iSsiplétimas, akiy odenos spalvos
pakitimai, kraujavimas i§ varpos, kraujas spermoje, nosies dzitivimas, tinimas nosies viduje, dirglumas
ir staigus prikurtimas.



Vaistui esant rinkoje, retai pasireiské nestabili kriitinés angina (Sirdies biuiklé) ir staigi mirtis. Reikia
pazymeéti, kad daugumai, bet ne visiems vyrams, kuriems pasireiske $is Salutinis poveikis, buvo Sirdies
sutrikimy prie$ pradedant vartoti §j vaistg. Ar minéti sutrikimai yra tiesiogiai susij¢ su Sildenafil PPH
poveikiu, nustatyti nejmanoma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: radtu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Sildenafil PPH
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sildenafil PPH sudétis
- Veiklioji medZiaga yra sildenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg ar 100 mg sildenafilio
(citrato druskos pavidalu).
- Pagalbinés medziagos yra:
- tabletés Serdis: manitolis (E421), krospovidonas (A tipo), povidonas (K30), koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, kukurtizy krakmolas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas.
- tabletés plévelé: hipromeliozé (klampumas — 15 mPa*s), makrogolis 6000, titano
dioksidas (E171), talkas, indigokarmino dazalas (E132).

Sildenafil PPH i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Sildenafil PPH 50 mg: tabletés yra mélynos, apvalios ir abipus iSgaubtos, jy skersmuo — 8 mm.
Sildenafil PPH 100 mg: tabletés yra mélynos, apvalios ir abipus iSgaubtos, jy skersmuo — 10 mm.

Vienoje pakuotéje yra 1, 4, 8 arba 12 tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé



E.OZeskienés g. 18A
LT-44254 Kaunas
Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2022-08-12.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



