PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRiPRAVKU

Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety

Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 25, 50 nebo 100 mg.

Pomocn4 latka se znAmym G¢inkem

Sildenafil Actavis 25 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 62,38 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Sildenafil Actavis 50 mq tablety
Jedna tableta obsahuje 124,76 mg laktosy (ve form& monohydratu).

Sildenafil Actavis 100 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 249,52 mg laktosy (ve form& monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety

Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 10,0 x 5,0 mm,
oznacené ,,SL.25 na jedné strang.

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety
Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 13,0 x 6,5 mm,
oznacené ,,SL50% na jedné strané.

Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety
Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 17,0 x 8,5 mm,
oznacéené ,,SL100“ na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Sildenafil Actavis je indikovan k 1é¢bé erektilni dysfunkce u dospélych muzi, pod kterou
rozumime neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.

Pro dosazeni G¢inku piipravku Sildenafil Actavis je nezbytné sexuélni drazdéni.
4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Pouziti u dospélych
Doporucena davka je 50 mg, kterou je tfeba uzit podle potfeby ptiblizné jednu hodinu pied sexualni



aktivitou. Podle u¢innosti a snasenlivosti Ize davku zvysit na 100 mg nebo sniZit na 25 mg. Maximalni
doporucena davka je 100 mg. Maximalni doporucena Cetnost uziti davky je jedenkrat denné. Pokud je
pripravek Sildenafil Actavis uzit soucasné s jidlem, mize dojit ke zpozdéni nastupu Géinku ve
srovnani se stavem na la¢no (viz bod 5.2).

ZvI1aStni populace

Starsi pacienti
U starSich pacienttl (> 65 let) neni nutna Uprava davek.

Poskozeni funkce ledvin
Déavkovani popsané v odstavci "Pouziti u dospélych" se vztahuje na nemocné s mirnou nebo stfedné
tézkou poruchou ledvin (clearance kreatininu se rovna 30 - 80 ml/min).

ProtoZe clearance sildenafilu je u nemocnych se zavaznou poruchou ledvin sniZena (clearance
kreatininu <30 ml/min), doporucuje se zahajit 1é¢bu davkou 25 mg. Podle u¢innosti a snasenlivosti lze
dle potieby davku postupné zvysit na 50 mg az100 mg.

Poskozeni funkce jater

Protoze clearance sildenafilu je u nemocnych s poruchou jater (napt. cirh6za) snizena, doporucuje se
zahajit 1é¢bu davkou 25 mg. Podle uéinnosti a snasenlivosti Ize dle potteby davku postupné zvysit na
50 mg az 100 mg.

Pediatricka populace
Piipravek Sildenafil Actavis neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Pouziti u nemocnych pouZivajicich jiné lécivé pripravky

S vyjimkou ritonaviru, jehoz soucasné uziti se sildenafilem neni doporuceno (viz bod 4.4), mé¢la by byt
u pacientt, ktefi soucasné uzivaji pripravky inhibujici CYP3A4, jako pocate¢ni uzita davka 25 mg (viz
bod 4.5).

Piedtim, neZ je zahajena 1é¢ba sildenafilem, by méli byt pacienti 1é¢eni alfa-blokéatory stabilizovani na
této 1é¢bé, z divodu minimalizace mozného vzniku posturalni hypotenze. Kromé toho je tieba zvazit
zahajeni 1é¢by sildenafilem davkou 25 mg (viz body 4.4 a 4.5).

Zpusob podani
Perorélni podani.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku/1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Ve shod¢ se znamymi G¢inky na metabolizmus oxidu dusnatého/cyklického guanosin monofosfatu
(cGMP) (viz bod 5.1), se ukazalo, Ze sildenafil je schopen potencovat hypotenzni G¢inky nitratd. Jeho
soucasné uziti s latkami schopnymi uvoliiovat oxid dusnaty (jako je amylnitrit) nebo nitraty v jakékoli
formé je proto kontraindikovano.

Soucasné podavani PDES inhibitorti, véetné sildenafilu, se stimulatory guanylatcyklazy, jako je
riociguat, je kontraindikovano, protoze mize potencidln¢ vést k symptomatické hypotenzi (viz bod
4.5).

Pripravky k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce, mezi které patii sildenafil, by nemély byt uzivany muzi, pro
které neni sexualni aktivita vhodna (napft. pacienti se zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami, jako
je nestabilni angina pectoris nebo zavazné srde¢ni selhani).



Ptipravek Sildenafil Actavis je kontraindikovan u pacientt, kteii ztratili zrak v disledku nearteritické
predni ischemické neuropatie optického nervu (NAION), bez ohledu na to, zda tato ptihoda souvisela
s predchozim uzitim inhibitoru fosfodiesterazy 5 (PDES) ¢i nikoli (viz bod 4.4).

Bezpecnost sildenafilu nebyla studovana u nésledujicich podskupin pacientd, a proto je u nich jeho
pouZiti kontraindikovano: zavaZné jaterni porucha, hypotenze (TK <90/50 mmHg), cévni mozkovéa
piihoda nebo infarkt myokardu v nedavné anamnéze a také znamé hereditarni degenerativni postiZeni
sitnice, jako je napf. retinitis pigmentosa (mala ¢ast téchto nemocnych ma genetické postizeni retinalni
fosfodiesterazy).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacienta je tfeba zjistit anamnézu a provést fyzikalni vysetieni, aby bylo mozno urcit diagnézu
erektilni dysfunkce a stanovit mozné pficiny diive, nez je rozhodnuto o farmakologické 1é¢be.

Kardiovaskularni rizikové faktory

Pted zahajenim jakékoli 1écby erektilni dysfunkce by mél Iékai posoudit kardiovaskularni funkce
pacienta, protoze sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srdec¢nich ptihod. Sildenafil ma
vazodilata¢ni vlastnosti, jejichz vysledkem je malé a pfechodné sniZeni tlaku krve (viz bod 5.1). Pted
predepsanim sildenafilu by méli 1ékati peclivé zvazit, zda nékteré zakladni onemocnéni jejich pacientd
nemuze byt negativné ovlivnéno témito vasodilatacnimi ucinky, a to zejména v kombinaci se sexualni
aktivitou. Mezi pacienty se zvySenou citlivosti na vasodilatancia patii pacienti s obstrukci odtoku krve
z levé komory (napf. aortalni stendza, hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie) nebo pacienti se
vzacnym syndromem mnohocetné systémové atrofie manifestujici se jako zdvazné zhorSeni autonomni
regulace krevniho tlaku.

Pripravek Sildenafil Actavis zvySuje hypotenzivni u¢inek nitratd (viz bod 4.3).

Pripady zavaznych kardiovaskularnich piihod véetné infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris,
nahlé srdecni smrti, komorové arytmie, mozkové hemorhagie, ptechodnych ischemickych atak,
hypertenze a hypotenze byly hlaSeny v obdobi po uvedeni na trh, v ¢asové souvislosti s uzitim
sildenafilu. VétSina z téchto pacienti, ale ne vSichni, méla jiz diive existujici kardiovaskularni rizikové
faktory. Rada hlagenych piihod vznikla béhem nebo kratce po pohlavnim styku a nékolik hlagenych
ptihod vzniklo kratce po uziti sildenafilu bez souvislosti se sexualni aktivitou. Neni mozné urcit, zda
tyto ptihody lze pfimo vztahnout k t¢émto faktorim nebo jinym faktortim.

Priapismus

Pripravky k 1€cb¢ erektilni dysfunkce, vcetn¢ sildenafilu, je tfeba pouzivat opatrné u pacientii

s anatomickou deformaci penisu (jako je angulace, kaverndzni fibr6za nebo Peyroneova choroba)
nebo u pacientii s onemocnénimi, kterd je predisponuji k priapismu (jako je srpkovita anémie,
vicecetny myelom nebo leukémie).

Pii pouziti sildenafilu po uvedeni ptipravku na trh byla hlasena protrahovana erekce a priapismus.

V ptipadé erekce, ktera pietrvava déle nez 4 hodiny, by mél pacient vyhledat okamzitou lékaiskou
pomoc. Pokud neni priapismus okamzité 1é¢en, mohl by vést k poskozeni tkan¢€ penisu a trvalé ztrate
potence.

Soucasné pouziti s jinymi inhibitory PDES5 €1 jinymi typy 1é¢by erektilni dysfunkce

Bezpeénost a G¢innost kombinace sildenafilu s jinymi inhibitory PDES5 nebo s jinymi 1é¢ivymi
pripravky na plicni arterialni hypertenzi (PAH) obsahujicimi sildenafil (ptipravek REVATIO) ¢i
jinymi lé¢bami erektilni dysfunkce nebyla zjistovana. Proto se pfipadné pouziti téchto kombinaci
nedoporucuje.

Uéinky na zrak



V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitort PDES byly spontanné hl&Seny ptipady poruchy
zraku (viz bod 4.8). V souvislosti s uzitim sildenafilu i jinych inhibitord PDES5 byly spontanné i

Z observacni studie hlaseny piipady vzacného onemocnéni nearteritické pfedni ischemické neuropatie
optického nervu (NAION) (viz bod 4.8). Je nutné pacienty poucit, aby v piipadé jakékoliv nahlé
poruchy zraku piestali pfipravek Sildenafil Actavis uzivat a okamzité vyhledali svého l1ékaie (viz

bod 4.3).

Soucdasné uzivani s ritonavirem

Soucasné uzivani sildenafilu s ritonavirem neni doporuceno (viz bod 4.5).

Soucasné uzivani s alfa-blokéatory

Soucasné podavani sildenafilu pacientim uZzivajicim alfa-blokatory mize u nékterych vnimavych
pacientt vést k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.5). Ta se miZe nejpravdépodobnéji objevit
v pribéhu 4 hodin po podani sildenafilu. Aby se minimalizovala moznost vzniku posturalni
hypotenze, méli by pacienti, 1é¢eni alfa-blokatory, byt pred zahajenim terapie sildenafilem
hemodynamicky stabilni. Je tfeba zvazit zahajeni 1é€by sildenafilem davkou 25 mg (viz bod 4.2).
Lékati by méli pacienty poucit, jak se zachovat v piipad¢, Ze se objevi pfiznaky hypotenze.

Ucdinek na krvacivost

Studie provedené na lidskych krevnich desti¢kach naznacuji, Ze sildenafil in vitro zesiluje
antiagregacni U¢inky nitroprusidu sodného. Informace o bezpe¢nosti podavani sildenafilu pacientim
s krvacivymi stavy ¢i aktivnim peptickym viedem nejsou k dispozici. Proto by témto pacientiim mél
byt sildenafil podavan pouze po peclivém zvazeni piinosu a rizika.

Zeny

Piipravek Sildenafil Actavis neni indikovan k pouziti u Zen.

Pomocné latky

Laktoza
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, hereditarnim deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1kt na sildenafil

In vitro studie

Metabolizmus sildenafilu je zprostfedkovan pievazné cytochromem P-450 (CYP), izoformou 3A4
(hlavni cesta) a 2C9 (vedlejsi cesta). Proto inhibitory téchto izoenzyml mohou snizit clearance
sildenafilu a induktory téchto izoenzymii mohou zvysit clearance sildenafilu.

In vivo studie

Populacni farmakokineticka analyza klinickych studii zjistila snizeni clearance sildenafilu pfi
soucasném podani s inhibitory CYP3A4 (jako jsou ketokonazol, erytromycin, cimetidin). A¢koli
nebylo pozorovano zvyseni vyskytu nezadoucich ucinkl u téchto pacientd, pii soubézném uziti
sildenafilu s inhibitory CYP3A4, jako uvodni by méla byt podana davka 25 mg.



Pti souc¢asném podavani inhibitoru HIV proteazy ritonaviru,(500 mg 2x denng¢), coZ je vysoce u€inny
inhibitor P450 , se sildenafilem (jednorazova davka 100 mg), doslo v ustaleném stavu k 300%
(4né&sobnému) zvyseni Cmax sildenafilu a 1000% (11nasobnému) zvyseni plazmatické AUC sildenafilu.
Po 24 hodinach byly plazmatické hladiny sildenafilu jesté pfiblizné 200 ng/ml, na rozdil od hladiny

5 ng/ml, ktera je obvykla, pokud je sildenafil podavan samostatné. Tento nalez je ve shode

s vyzna¢nym ucinkem ritonaviru na fadu P450 substratd. Sildenafil nema Zadny vliv na
farmakokinetiku ritonaviru. Na zaklad¢ téchto farmakokinetickych nélezi souc¢asné podavani
sildenafilu s ritonavirem neni doporuéeno (viz bod 4.4) a za Z&dnych okolnosti nesmi nejvyssi davka
sildenafilu pfesahnout 25 mg v prib&hu 48 hodin.

Pfi soucasném podavani inhibitoru HIV proteazy sachinaviru, inhibitoru CYP3A4 v ustaleném stavu
(1200 mg tiikrat denné), se sildenafilem (jednorazova davka 100 mg), doslo ke 140% zvySeni Cpmax
sildenafilu a 210% zvy3eni AUC sildenafilu. Sildenafil nemél zadny u¢inek na farmakokinetiku
sachinaviru (viz bod 4.2). Lze ocekavat, ze ucinngjsi inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol nebo
itrakonazol, budou mit vyraznéjsi ucinky.

Pfi souc¢asném uziti jednotlivé davky 100 mg sildenafilu s erytromycinem, stfedné silnym inhibitorem
CYP3A4, doslo v ustaleném stavu (500 mg erytromycinu 2x denné po dobu 5 dni) ke zvySeni
systémové expozice sildenafilu 0 182% (AUC). U normalnich zdravych muzskych dobrovolnikti nebyl
prokazan Géinek azitromycinu (v dadvce 500 mg denné po dobu 3 dnii) na AUC, Crnax, tmax, KONstantu
rychlosti vylu¢ovani nebo nasledny polocas sildenafilu ¢i jeho hlavniho cirkulujiciho metabolitu.
Cimetidin (800 mg), inhibitor cytochromu P-450 a nespecificky inhibitor CYP3A4, zptisoboval 56%
vzestup plazmatickych koncentraci sildenafilu, pokud byl podavan zdravym dobrovolnikiim soucasné
se sildenafilem v davce 50 mg.

Grapefruitovy dzus je slabym inhibitorem CYP3A4 metabolizmu ve stfevni sténé¢ a mize vést
k mirnému zvy3eni plazmatickych hladin sildenafilu.

Jednorazova davka antacida (hydroxid hofeénaty/hydroxid hlinity) neovlivnila biologickou dostupnost
sildenafilu.

Ackoli nebyly provedeny specifické interakcni studie pro vSechny lécivé piipravky, populacni
farmakokineticka analyza neprokazala Zadny ucinek soubézné 1é€by na farmakokinetiku sildenafilu,
pokud se uvazovaly skupiny 1éki jako inhibitory CYP2C9 (napf. tolbutamid, warfarin, fenytoin),
inhibitory CYP2D6 (napt. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, tricyklicka
antidepresiva), thiazid a ptibuzna diuretika, kli¢kova a draslik Setfici diuretika, ACE inhibitory,
blokatory kalciovych kanalt, antagonisté beta-adrenoreceptort nebo induktory metabolizmu CYP-450
(jako napf. rifampicin, barbituraty). Ve studii se zdravymi muzskymi dobrovolniky vedlo soub&zné
podani endotelinového antagonisty bosentanu (induktor CYP3A4 [stiedné silny], CYP2C9 a ziejm¢é i
CYP2C19) v ustaleném stavu (125 mg 2x denné) se sildenafilem v ustdleném stavu (80 mg 3x denné)
k 62,6% sniZzeni AUC a 55,4% sniZeni Cmax Sildenafilu. Proto lze pfi soubézném podani se silnymi
induktory CYP3 A4 jako je rifampicin, ocekavat veétsi snizeni plazmatickych koncentraci sildenafilu.

Nikorandil je hybridni aktivator draslikového kanalu a nitratu. Z divodu pfitomnosti nitratové slozky
existuje potencial k zavaznym interakcim mezi sildenafilem a nikorandilem.

Ucinky sildenafilu na jiné léky

In vitro studie

Sildenafil je slaby inhibitor isoforem 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P-450 (ICso >
150 uM). Za ptedpokladu maximalnich plazmatickych koncentraci cca 1 uM po doporucenych
davkach neni pravdépodobné, Ze by piipravek Sildenafil Actavis zménil clearance substratl téchto
isoenzymt.

Nejsou Zadné udaje o interakci mezi sildenafilem a nespecifickymi inhibitory fosfodiesterazy, jako je
napf. teofylin nebo dipyridamol.



In vivo studie

Ve shodé se znamymi G¢inky na metabolizmus oxidu dusnatého/cGMP (viz bod 5.1), se ukézalo, Ze
sildenafil je schopen potencovat hypotenzni G¢inky nitratd. Jeho soucasné uziti s latkami schopnymi
uvoliiovat oxid dusnaty nebo s nitraty v jakékoli formé je proto kontraindikovano (viz bod 4.3).

Riocigvat: Predklinické studie ukazaly aditivni systémovy ucéinek pii snizovani krevniho tlaku, kdyz
byly inhibitory PDE5 kombinovany s riocigvatem. V klinickych studiich bylo prokézano, ze riocigvat
zesiluje hypotenzni ucinek inhibitortt PDES. U sledované populace nebyl prokazan ptiznivy klinicky
ucinek kombinace. Soucasné uzivani riocigvatu s PDES inhibitory, v¢etné sildenafilu, je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pti soubézném podani sildenafilu pacientim uzivajicim alfa-blokatory je tfeba opatrnosti, protoze
soub&zné podani miize vést u citlivych jedincti k symptomatické hypotenzi. Ta se mtize
nejpravdépodobnéji objevit v prubéhu 4 hodin po podani sildenafilu (viz body 4.2 a 4.4). Ve tfech
specifickych studiich 1ékovych interakcei, byl pacientiim s benigni hyperplazii prostaty (BPH), ktefi
byli stabilizovani na 1é¢b& doxazosinem, souc¢asné podavan alfa-blokator doxazosin (4 mg a 8 mg) a
sildenafil (25 mg, 50 mg a 100 mg). B&hem studie bylo u této populace pozorovano pramérné
dodatec¢né snizeni krevniho tlaku vleze o 7/7 mmHg, 9/5 mmHg resp. o0 8/4 mmHg a primérné
dodate¢né snizeni krevniho tlaku ve stoje o 6/6 mmHg, 11/4 mmHg resp. 0 4/5 mmHg. Pfi sou¢asném
podéni sildenafilu a doxazosinu pacientiim, stabilizovanym na 1é¢bé doxazosinem, se vzacné objevila
hlaSeni o pacientech, kteti prodélali symptomatickou posturalni hypotenzi. Tato hlaseni zahrnovala
zavrat¢ a mdloby, nikoliv vSak synkopu.

Nebyly prokazéany Zadné podstatné interakce pii sou¢asném podani sildenafilu (50 mg)
s tolbutamidem (250 mg) nebo s warfarinem (40 mg), které jsou metabolizovany CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) nepotencoval prodlouZeni ¢asu krvacivosti, zptisobené kyselinou acetylsalicylovou
(150 mg).

U zdravych dobrovolnik® nepotencoval sildenafil (50 mg) hypotenzni Géinky alkoholu, pokud
pramérné maximalni hladiny alkoholu v krvi dosahly hodnot 80 mg/dl.

Pfi rozboru nasledujicich skupin antihypertenziv: diuretika, beta-bloktory a ACE inhibitory,
blokatory receptorti pro angiotensin II, antihypertenzni piipravky (vazodilatacné a centralné
ucéinkujici), blokatory adrenergnich neuront, blokatory kalciovych kanala a alfa-blokatory, se
neprokézal Zadny rozdil v profilu nezadoucich G¢inku u pacientd uZivajicich sildenafil ve srovnani

s nemocnymi uZivajicimi placebo. Ve specifické interakéni studii, ve které byl sildenafil (100 mg)
sou¢asné podavan s amlodipinem nemocnym s hypertenzi, doslo k ptidatnému sniZeni systolického
krevniho tlaku vleZze o 8 mmHg. Odpovidajici ptidatné sniZeni diastolického krevniho tlaku vleZe bylo
7 mmHg. Tyto hodnoty ptidatného snizeni krevniho tlaku mély stejny rozsah jako hodnoty, které byly
pozorovany, pokud byl sildenafil podavan zdravym dobrovolnikiim samostatné (viz bod 5.1).

Pfidani jedné davky sildenafilu ke kombinaci sakubitril/valsartan v rovnovazném stavu u pacientti s
hypertenzi bylo spojeno s vyznamné vétsSim poklesem krevniho tlaku v porovnani s podavanim
samotné kombinace sakubitril/valsartan. Proto je potieba postupovat opatrné pii zahajeni podavani
sildenafilu u pacientii 1¢é€enych kombinaci sakubitril/valsartan.

Sildenafil (100 mg) neovliviioval farmakokinetiku v ustaleném stavu inhibitora HIV proteazy
sachinaviru a ritonaviru, coz jsou oba substraty CYP3A4.

U zdravych muZskych dobrovolniki mélo soubézné podani sildenafilu v ustaleném stavu (80 mg
3x denn¢) a bosentanu (125 mg 2x denng) za nasledek 49,8% narast AUC bosentanu a 42% narGst
Cmax bosentanu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Piipravek Sildenafil Actavis neni indikovan k pouziti u zen.



Neexistuji zadné adekvatni a dobte kontrolované studie u t€hotnych nebo kojicich zen.

V reprodukénich studiich u potkanti a kralik nebyly po peroralnim podani sildenafilu zjistény zadné
vyznamné nezadouci ucinky.

Neprojevil se zadny ucinek na motilitu nebo morfologii spermii po jednorazovych peroralnich
davkach 100 mg sildenafilu u zdravych dobrovolnika (viz bod 5.1).

4.7  Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provadény zadné studie zjistujici schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavraté a poruchy vidéni byly hlaseny jako nezadouci tcinky v klinickych studiich se sildenafilem.
Pacienti by proto méli znat svoji reakci na piipravek Sildenafil Actavis diive, nez budou fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Bezpecnostni profil sildenafilu byl vytvofen na zakladé zkusSenosti 9 570 pacientti v 74 dvojité
zaslepenych klinickych studiich kontrolovanych placebem. Nejéastéji hlaSenymi neZzadoucimi ucinky
u pacienti uZivajicich sildenafil v klinickych studiich byly bolest hlavy a navaly, dyspepsie, zdufeni
nosni sliznice, zavrate, nevolnost, ndval horka, poruchy vidéni, cyanopsie a rozmazané vidéni.

Nezadouci ucinky zjisténé po uvedeni piipravku na trh byly ziskany v obdobi delSim nez 10 let.
Vzhledem k tomu, Ze drZiteli rozhodnuti o registraci nejsou v§echny nezadouci G¢inky nahlaseny,
a nejsou tedy zahrnuty v databazi nezadoucich ucinkii, nelze u nich spolehlivé stanovit ¢etnost.

Souhrn nezddoucich udinku v tabulce

V tabulce jsou podle organovych systémi a cetnosti sefazeny vSechny klinicky vyznamné nezadouci
ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s ¢etnosti vy$$i nez u placeba (velmi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 a < 1/10), méné ¢asté (>1/1 000 a < 1/100), vzacné (>1/10 000 a < 1/1 000).

Dale je ¢etnost u klinicky vyznamnych nezadoucich uéinki zjisténych po uvedeni ptipravku na trh
uvedena jako neznama.

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci uinky setazeny podle klesajici zdvaznosti.
Tabulka 1: Klinicky vyznamné neZadouci uc¢inky hlasené s ¢etnosti vyssi nez u placeba

z kontrolovanych klinickych studii a klinicky vyznamné nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni
pripravku na trh

Trida Velmi ¢asté | Casté Méné ¢asté Vz4acné (=>1/10000

organovych (=1/10) (=>1/100 a< 1/10) | (>1/1000 a < a < 1/1000)

systému 1/100)

Infekce a Rinitida

infestace

Poruchy Hypersenzitivita

imunitniho

systému

Poruchy Bolest hlavy | Zavrat Somnolence, Cévni mozkova

nervového hypestezie ptihoda, tranzitorni

systému ischemicka ataka,
zachvat” ,opakovany




zachvat”, synkopa

Poruchy oka

Zmény barevného

Poruchy

Nearteriticka predni

vidéni**, poruchy | slzeni***, bolest | ischemicka
vidéni, oka, fotofobie, neuropatie
rozmazané vidéni | fotopsie, o¢ni optického nervu
hyperemie, (NAION)*,
zrakovéa percepce | retinalni cévni
jasu, okluze*, retinalni
konjunktivitida krvéaceni,
arterioskleroticka
retinopatie, porucha
sitnice, glaukom,
defekt vizuélniho
zorneho pole,
diplopie, snizena
zrakova ostrost,
myopie, astenopie,
sklivcové plovouci
zakalky, porucha
duhovky, mydriaza,
halo efekt, edém
oka, otok oka,
porucha oka,
hyperemie
Spojivky,
podrazdeéni oka,
abnormalni pocit v
oku, edém o¢niho
vicka, zmény
zabarveni skléry
Poruchy ucha a Vertigo, Hluchota
labyrintu tinnitus
Srdeéni poruchy Tachykardie, Nahla srde¢ni
palpitace smrt*, infarkt
myokardu,
komorovéa
arytmie*, atrialni
fibrilace,
nestabilni angina
pectoris
Cévni poruchy Zrudnuti, Hypertenze,
naval horka hypotenze
Respiraéni, Zdufeni nosni Epistaxe, zdufeni | Pocit stazeni hrdla,
hrudni a sliznice vedlejsi nosni otok nosni sliznice,
mediastinalni dutiny suchost v nose
poruchy
Gastrointestinalni Nevolnost, Refluxni choroba | Orélni hypestezie
poruchy dyspepsie jicnu, zvracent,

bolest horni
poloviny bficha,
sucho v Ustech

Poruchy ktze a
podkozni tkang

Vyréazka

Stevens-Johnsontiv
syndrom (SJS)*, ”
toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN)”




Poruchy svalové Myalgie, bolest v
a kosterni koncetiné
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Hematurie
mocovych cest
Poruchy Krvaceni z penisu,
reproduk¢éniho priapismus¥*,
systému a prsu hematospermie,
zvySend erekce
Celkové poruchy Bolest na hrudi, Podrazdénost
a reakce v misté Gnava, pocit
aplikace horka
Vysetfeni Zvysena srdecni
frekvence

*Hlaseno pouze po uvedeni piipravku na trh
**Distorze barevného vidéni: chloropsie, chromatopsie, cyanopsie, erytropsie a xantopsie
***Poruchy slzeni: suché oko, porucha slzeni a zvysené slzeni

HlaSeni podezi'eni na nezaddouci udinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim nérodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani

Ve studiich u zdravych dobrovolniki s jednotlivou davkou az 800 mg byly neZzadouci u¢inky podobné
nezadoucim u¢inklim, pozorovanym pfi nizsich davkach, jejich incidence a zavaznost vsak byla
zvySena. UZitim davky 200 mg nedochézelo ke zvysené G¢innosti, ale zvySovalo se mnoZstvi
nezadoucich u¢inkd (bolest hlavy, navaly, zavraté, dyspepsie, zdufeni nosni sliznice, porusené vidéni).
V ptipadech pfedavkovani je nutno podle potieby zavést standardni podpilirna opatfeni. Nelze
predpokladat, Ze by dialyza zrychlila clearance, protoze sildenafil se vaze ve vysoké mife na
plazmatické proteiny a nevylucuje se mo¢i.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, 1éky pouzivané pii poruchach erekce. ATC koéd GO4BEO3.

Mechanismus u¢inku

Sildenafil pfedstavuje formu peroralni 1écby erektilni dysfunkce. V pfirozenych podminkach, tj.
pfi sexualni stimulaci, obnovuje porusenou erektilni funkci zvySenim pFitoku krve do penisu.

Fyziologickym mechanizmem pii erekci penisu je uvolniovani oxidu dusnatého (NO) v corpus
cavernosum béhem sexudlni stimulace. Oxid dusnaty aktivuje enzym guanylatcyklazu, vysledkem jsou
zvysené hladiny cyklického guanosinmonofosfatu (cGMP), vedouci k uvolnéni hladkého svalstva

V corpus cavernosum, cozZ umozni ptitok krve.

Sildenafil je G¢inny a selektivni inhibitor cGMP specifické fosfodiesterazy typu 5 (PDES) v corpus

cavernosum, kde je PDES zodpovédna za degradaci cGMP. Sildenafil ma periferni misto G¢inku na
erekci. Sildenafil nema zadny ptimy relaxacni ucinek na izolované lidské corpus cavernosum, avsak
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vyznamne¢ zesiluje relaxacni u€¢inek NO na tuto tkan. Pii aktivaci drahy NO/cGMP, k niz dochazi pii
sexudlni stimulaci, méa inhibice PDES5 sildenafilem za nasledek zvyseni hladin cGMP v corpus
cavernosum. Proto je k zajisténi zamysleného piiznivého farmakologického téinku sildenafilu nutna
sexualni stimulace.

Farmakodynamické ucinky

Studie in vitro prokazaly, Ze sildenafil je selektivni k PDES, ktera se u€astni procesu erekce. Jeho
ucinek je mnohem silnéjsi na PDES neZ na jiné znamé izoformy fosfodiesterazy. Ma také 10krat vySSi
selektivitu k PDE5 nez k PDEG, ktera se ucastni na kaskadé prevodu svétla v sitnici. Pfi maximalnich
doporuc¢enych davkach ma 80krat vyssi selektivitu k PDE5 neZ k PDE1 a vice neZz 700krat vyssi
selektivitu k PDE5 neZz PDEZ2, 3, 4, 7, 8,9, 10 a 11. Sildenafil ma ptedevsim vyssi (vice nez 4000krat)
selektivitu k PDES oproti PDE3, izoformé fosfodiesterazy specifické k cAMP, zapojené do kontroly
srdecni kontraktility.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Pro zhodnoceni doby nutné k dosazeni erekce pii adekvatni sexualni stimulaci byly provedeny dvé
klinicke studie. Ve studii s penilni plethysmografii (RigiScan) u pacientii na la¢no byla po uziti
sildenafilu stfedni doba pro dosazeni erekce o 60% rigidité (dostate¢né pro pohlavni styk) 25 min.
(rozmezi 12-37 min.). V dalsi RigiScan studii byl sildenafil schopen umoznit erekci v odpovéd’ na
sexualni stimulaci jesté 4-5 hodin po uZiti davky.

Sildenafil pisobi mirné a prechodné snizeni krevniho tlaku, které ve vétsiné pfipadti nema zadny
klinicky efekt. Po davce 100 mg per os sildenafilu bylo primérné maximalni sniZeni krevniho tlaku
vleZe 8,4 mmHg. Odpovidajici zména diastolického krevniho tlaku vleZe byla 5,5 mmHg. Toto sniZeni
krevniho tlaku je ve shod¢ s vazodilataénim U¢inkem sildenafilu, pravdépodobné nasledkem
zvySenych hladin cGMP v cévni hladké svaloving. Jednotlivé davky sildenafilu az do 100 mg per 0s
nemély zadny klinicky vyznamny G¢inek na EKG u zdravych dobrovolnikt.

Ve studii sledujici hemodynamické u¢inky jednorazové peroralni davky sildenafilu 100 mg u 14
pacientt s té¢zkou formou ischemické choroby srde¢ni (ICHS) (stendza vétsi nez 70% minimalné na
jedné koronarni tepné) doslo k primérnému poklesu systolického krevniho tlaku v klidu 0 7% a
diastolického krevniho tlaku 0 6% oproti vychozim hodnotam. Praimérny plicni systolicky tlak poklesl
0 9%. Sildenafil nemé¢l zadny i¢inek na minutovy objem a nezhorSoval pritok krve stenotickymi
koronarnimi tepnami.

Dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie hodnotila odpoveéd’ na t€lesnou zatéz u 144 pacientli
s erektilni dysfunkeci a chronickou stabilni anginou pectoris, ktefi pravidelné uzivali antiangin6zni
1é¢bu (kromé nitrath). Vysledky pfi srovnani sildenafilu a placeba neprokazaly zadné klinicky
vyznamné rozdily v dob& do vzniku stenokardii znemoznujicich dalsi zatéz.

U nékterych jedinct byly 1 hodinu po podani davky 100 mg pomoci Farnsworthova-Munsellova testu
se 100 odstiny barev zjistény mirné a pfechodné zmény v rozliSovani barev (modra/zelend), pricemz

2 hodiny po podani jiz nebyly zadné Gi¢inky pozorovatelné. Predpokladany mechanizmus této zmény
v rozliSovani barev souvisi s inhibici PDE6, ktera se podili na kaskadé pfevodu svétla na sitnici.
Sildenafil nema zadny vliv na ostrost zraku ani na citlivost na kontrast. VV malé placebem kontrolované
studii u pacientd s prokazanou, vékem podminénou makularni degeneraci (n=9) nebyly po sildenafilu
(jednorazové davka, 100 mg) prokazany zadné signifikantni zmény pfi provedenych oénich
vySetienich (zrakova ostrost, Amslerova miizka, test rozliSeni barev simulujici svétla na semaforu,
Humphreytiv perimetr a fotostres).

U zdravych dobrovolnikti neméla davka 100 mg per os zadny ucinek na motilitu nebo morfologii
spermatu (viz bod 4.6).

Dalsi informace o klinickych studiich
V Klinickych studiich byl sildenafil podan vice neZ 8000 pacientim ve véku 19-87 let. Byly
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zastoupeny nasledujici skupiny nemocnych: starsi pacienti (19,9%), pacienti s hypertenzi (30,9%),
diabetici (20,3%), s ischemickou chorobou srdec¢ni (5,8%), s hyperlipidemii (19,8%), poranénim
michy (0,6%), depresi (5,2%), pacienti po transuretrdlni resekci prostaty (3,7%), radikalni
prostatektomii (3,3%). Nasledujici skupiny byly bud’ vylou€eny z klinickych studii, nebo nebyly
dostate¢n¢ zastoupeny: pacienti po operaci v malé panvi, po radioterapii, pacienti se zavaznou
ledvinou nebo jaterni poruchou a pacienti s nékterymi kardiovaskularnimi potizemi (viz bod 4.3).

Ve studiich s fixni davkou uvadélo zlepSeni erekce diky 1é¢b& 62% pacientti s davkou 25 mg, 74%

s davkou 50 mg a 82% s davkou 100 mg, a to ve srovnani s 25% pii pouziti placeba.

V kontrolovanych klinickych studiich byl pocet nemocnych uzivajicich sildenafil, ktefi odstoupili ze
studie, nizky a srovnatelny s placebem. Ve vsech studiich byl podil nemocnych uvadéjicich zlepseni
pti 1écbe sildenafilem nasledujici: erektilni dysfunkce (ED) psychogenniho piivodu (84%), smiSené
ED (77%), organické ED (68%), starSi nemocni (67%), diabetici (59%), ICHS (69%), hypertenze
(68%), TURP (61%), radikalni prostatektomie (43%), poranéni michy (83%), deprese (75%).

V dlouhodobych studiich pietrvavala bezpeénost a Gi¢innost sildenafilu.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii s
referen¢nim 1é¢ivym piipravkem obsahujicim sildenafilu u v§ech podskupin pediatrické populace v
1é¢be erektilni dysfunkce (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Sildenafil se rychle vstfebava. Maximalnich pozorovanych plazmatickych koncentraci se dosahuje za
30-120 minut (prumér 60 minut) po podani peroralni davky ve stavu na laéno. Primérna absolutni
biologickéa dostupnost po peroralni davce je 41% (rozmezi 25-63%). Po peroralnim podani davky
sildenafilu se hodnoty AUC a Cmax zvySuji timérné s ddvkou v celém rozsahu doporuc¢enych davek
(25-100 mg).

Pti podani sildenafilu spolu s jidlem se rychlost absorpce snizuje s primérnym zpozdénim tmax
0 60 minut a praimérnym snizenim Cmax 0 29%.

Distribuce

Primérny distribuéni objem pii ustaleném stavu (Vss) sildenafilu je 105 1, coZ naznacuje distribuci do
tkani. Po jednorazové podané peroralni davee 100 mg ¢ini praimérna hodnota maximalni celkové
plazmatické koncentrace sildenafilu p¥iblizné 440 ng/ml (CV 40%). ProtoZe sildenafil a jeho hlavni
cirkulujici metabolit N-desmetyl se vazi na plazmatické proteiny z 96%, ma to za nasledek primérnou
hodnotu maximalni plazmatické koncentrace volného sildenafilu 18 ng/ml (38 nM). Vazba na proteiny
nezavisi na celkové koncentraci Iéku.

U zdravych dobrovolnik?, jimz byl podan sildenafil (jednorazova davka 100 mg) bylo v ejakulatu
90 minut po podani davky ptitomno méné nez 0,0002% (pramér 188 ng) podané davky.

Biotransformace

Sildenafil se vylucuje pfevazné pomoci jaternich mikrosomalnich isoenzymi CYP3A4 (hlavni cesta)
a CYP2C9 (vedlejsi cesta). Hlavni cirkulujici metabolit je vysledkem N-demetylace sildenafilu. Tento
metabolit vykazuje profil selektivity vii¢i fosfodiesteraze podobny profilu sildenafilu a in vitro potenci
vuci PDES ve vysi ptiblizné 50% matetské latky. Plazmatické koncentrace tohoto metabolitu dosahuji
ptiblizné€ 40% hodnot zjisténych u sildenafilu. Metabolit N-desmetyl se dale biotransformuje,

s terminalnim poloc¢asem piiblizné 4 hodin.
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Eliminace

Celkova clearance sildenafilu z organismu je 41 I/hod s vyslednym terminalnim polo¢asem 3-5 hod.
Po peroralnim nebo intravendznim podani se sildenafil vylucuje ve formé metabolitil pfevazné stolici
(ptiblizné 80% peroraln¢ podané davky) a v mensi mife moci (pfiblizné 13% peroralné podané

davky).

Farmakokinetické vlastnosti u specidlnich skupin pacientu

Starsi pacienti

Zdravi starSi dobrovolnici (65 let a vice) vykazovali sniZzenou clearance sildenafilu, vysledkem byla
pfiblizné o 90% vyssi plazmaticka koncentrace sildenafilu a i¢inného N-desmetyl metabolitu ve
srovnani se zdravymi mladymi dobrovolniky (18-45 let). Vzhledem k rozdilu vazby na bilkoviny
plazmy zévislému na véku, byl odpovidajici vzestup volné plazmatické koncentrace sildenafilu
pEiblizng 40%.

Renalni nedostatecnost

U dobrovolnikl s mirnou az stiedné té¢zkou poruchou renalni funkce (clearance creatininu = 30-80
ml/min) nebyla farmakokinetika sildenafilu po podani jednorazové davky 50 mg zménéna. Stiedni
AUC a Cpax N-desmetyl metabolitu vzrostla o 126%, resp. 73% ve srovnani s hodnotami vékové
srovnatelnych dobrovolnikl bez poruchy renalni funkce. Tyto odliSnosti ale nebyly vzhledem

k vysoké mezisubjektové variabilité statisticky signifikantni. U dobrovolnikd se zavaznou ledvinnou
poruchou (clearance creatininu <30 ml/min) byla sniZena clearance sildenafilu. To mélo za nasledek
vzestup AUC a Cmax 0 100%, resp. 88% ve srovnani se stejné starymi dobrovolniky bez renalni
poruchy. Navic doSlo k podstatnému zvySeni hodnot AUC a C max 0 79%, resp. 200% pro N-desmetyl
metabolit.

Jaterni nedostatecnost

U dobrovolnikl s mirnou az stiedné tézkou cirh6zou jater (Child-Pughova klasifikace A a B) byla
clearance sildenafilu snizena, coz vedlo ke zvySeni hodnot AUC (0 84%) a Cimax (0 47%) ve srovnani
s hodnotami v€kovée srovnatelnych dobrovolniki bez poruchy funkce jater. Farmakokinetika
sildenafilu u nemocnych se zavaznou jaterni poruchou nebyla studovana.

5.3 Piedklinické daje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické udaje neprokazaly na zakladé konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity
opakované davky, genotoxicity, kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové toxicity Zadna
zvlasni rizika pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jédro tablety
monohydrét laktdzy

mikrokrystalicka celul6za
povidon K29-32

sodna sil kroskarmelosy
magnesium-stearat

Potah tablety
hypromel6za

oxid titanigity (E171)
makrogol 6000
hlinity lak indigokarminu (E132)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sildenafil Actavis 25 mqg potahované tablety
PVC-PVDCI/AI blistry v krabi¢ce po 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 tabletach.

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety
PVC-PVDCI/AI blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 tabletach.

Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety
PVC-PVDC/AI blistry v krabi¢ce po 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordéur
Island

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety
EU/1/09/595/001
EU/1/09/595/002
EU/1/09/595/003
EU/1/09/595/004
EU/1/09/595/005
EU/1/09/595/016

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety
EU/1/09/595/006
EU/1/09/595/007
EU/1/09/595/008
EU/1/09/595/009
EU/1/09/595/010
EU/1/09/595/017
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Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety
EU/1/09/595/011
EU/1/09/595/012
EU/1/09/595/013
EU/1/09/595/014
EU/1/09/595/015
EU/1/09/595/018

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. prosince 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4. zafi 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI SOHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety
sildenafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktdzy. Pro dalSi informace si preététe piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovana tableta

2 potahované tablety

4 potahované tablety

8 potahovanych tablet
12 potahovanych tablet
24 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12. CiSLO/CIiSLA REGISTRACE

EU/1/09/595/001 [1 potahovana tableta]
EU/1/09/595/002 [2 potahované tablety]
EU/1/09/595/003 [4 potahované tablety]
EU/1/09/595/004 [8 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/005 [12 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/016 [24 potahovanych tablet]

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

sildenafil actavis 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A ZPUSOB/Y A CESTA/Y PODANI

Sildenafil Actavis 25 mg tablety
sildenafilum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Logo

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

22




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety
sildenafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktézy. Pro dalSi informace si preététe piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovana tableta

2 potahované tablety

4 potahované tablety

8 potahovanych tablet
12 potahovanych tablet
24 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12. CiSLO/CIiSLA REGISTRACE

EU/1/09/595/006 [1 potahovana tableta]
EU/1/09/595/007 [2 potahované tablety]
EU/1/09/595/008 [4 potahované tablety]
EU/1/09/595/009 [8 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/010 [12 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/017 [24 potahovanych tablet]

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

sildenafil actavis 50 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A ZPUSOB/Y A CESTA/Y PODANI

Sildenafil Actavis 50 mg tablety
sildenafilum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Logo

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety
sildenafilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici sildenafilum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktézy. Pro dalSi informace si preététe piibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovana tableta

2 potahované tablety

4 potahované tablety

8 potahovanych tablet
12 potahovanych tablet
24 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12. CiSLO/CIiSLA REGISTRACE

EU/1/09/595/011 [1 potahovana tableta]
EU/1/09/595/012 [2 potahované tablety]
EU/1/09/595/013 [4 potahované tablety]
EU/1/09/595/014 [8 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/015 [12 potahovanych tablet]
EU/1/09/595/018 [24 potahovanych tablet]

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

sildenafil actavis 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A ZPUSOB/Y A CESTA/Y PODANI

Sildenafil Actavis 100 mg tablety
sildenafilum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Logo

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sildenafil Actavis 25 mg, 50 mg a 100 mg potahovane tablety
Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety
Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety
Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety

sildenafilum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné stejné znamky onemocnénijako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Sildenafil Actavis a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sildenafil Actavis uzivat
3. Jak se Sildenafil Actavis pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Sildenafil Actavis uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Sildenafil Actavis a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Sildenafil Actavis obsahuje 1é¢ivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané
inhibitory fosfodiesterazy typu S(PDES). Po jejim uziti dochdzi pfi sexualnim vzruseni k uvolnéni
hladkych svalovych vlaken kontrolujicich pfitok krve do penisu, ¢imz se zvysi ptitok krve do tohoto
organu. Piipravek Sildenafil Actavis Vam pomiize navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k
sexualnimu drazdéni.

Ptipravek Sildenafil Actavis se pouziva k 1é¢bé dospélych muzi s poruchou erekce, zndmou pod

pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemiize béhem sexudlniho vzruSeni dosdhnout
ztopoieni penisu nebo je toto ztopoieni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sildenafil Actavis uZivat

NeuZivejte piipravek Sildenafil Actavis

- jestliZe jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&¢zné uziti miize zpiisobit nebezpecny pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z téchto 1€kt predepisovany
k ulevé od ptiznaki anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- pokud uzivate 1éky, uvoliujici oxid dusnaty, jako je napt. amyl-nitrat, protoze soubézné uziti
muze také zpusobit nebezpeény pokles krevniho tlaku.
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- jestliZe uZivate riocigvat. Tento Iék se pouziva k 16¢bé plicni arterialni hypertenze (tj.
vysokého krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj.
vysokého krevniho tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako
je naptiklad ptipravek Sildenafil Actavis, bylo prokazano, ze zvysuji hypotenzni ti¢inek tohoto
1éku. Pokud uzivate riocigvat nebo si nejste jisti, informujte svého lékate.

- pokud mate zavaznou srde¢ni poruchu nebo zavaznou poruchu jater.

- pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srde¢ni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

- pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napft. retinitis pigmentosa).

- pokud jste ptisel o zrak v disledku nearteritické pfedni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION).

Upozornéni a opatreni

Pied uzitim pFipravku Sildenafil Actavis se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestliZe:

- trpite srpkovitou anémii (poruchou ¢ervenych krvinek), leukémii (nadorové onemocnéni
bilych krvinek), mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni dfen¢)

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Lékai by mél peclivé zhodnotit, jestli Vase srdce snese navic zatéz pti
pohlavnim styku.

- mate viedovou chorobu nebo potize s krvacivosti (napf. hemofilii).

- zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat ptipravek Sildenafil Actavis a
okamzité vyhledejte svého lékare.

Soucasné s pripravkem Sildenafil Actavis byste nemél k 16€b¢ poruchy erekce uzivat zadny jiny
ptipravek podavany usty nebo lokalné.

Neuzivejte ptipravek Sildenafil Actavis soucasné s 1é€ivymi pfipravky na plicni arteridlni hypertenzi
(PAH) obsahujicimi sildenafil ani s Zadnymi jinymi inhibitory PDE5.

V piipadé, Ze netrpite poruchou erekce, pripravek Sildenafil Actavis neuzivejte.

Pripravek Sildenafil Actavis neni uréen pro Zeny.

Lécba pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pokud mate poruchu jater nebo ledvin, oznamte to svému lékafi. Miize se rozhodnout snizit davku

léku.

Déti a dospivajici
Piipravek Sildenafil Actavis neni uréen pro pacienty mladsi 18 let.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sildenafil Actavis

Informujte svého 1ékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Sildenafil Actavis mize ovliviiovat ti€¢inek nékterych jinych 1éku, predevsim téch, které jsou
urceny k 1é¢be¢ bolesti na hrudniku srdecniho ptivodu. V ptipad€ nahlych zdravotnich problémt byste
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mél svému Iékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe oznamit, ze jste uzil pripravek Sildenafil Actavis a
kdy jste ho uzil. Neuzivejte piipravek Sildenafil Actavis spole¢né s jinymi léky, pokud Vam to
nedoporuci Vas oSetiujici 1ékatr.

Neuzivejte pripravek Sildenafil Actavis, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soub&zné uziti
miize zpusobit nebezpedny pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru, Ze uzivate n¢ktery z téchto ¢kt predepisovanych k tlevé od piiznakti anginy pectoris
(bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu).

Neuzivejte piipravek Sildenafil Actavis, pokud uzivate 1éky schopné uvolfiovat oxid dusnaty, jako
napf. amyl-nitriat (poppers), protoze soub&ézné uziti mize zptisobit nebezpe¢ny pokles krevniho tlaku.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate riocigvat.

Pokud uzivate Iéky, které patfi do skupiny inhibitori proteaz, napt. k 1é¢bé AIDS, Iékat Vam

v v

Nektefi pacienti, ktefi uzivajic alfa-blokétory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které miize byt zptisobeno nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Néktefi pacienti zaznamenali tyto piiznaky pfi soubézném uziti
sildenafilu s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji objevit

Vv pritbéhu 4 hodin po podani ptipravku Sildenafil Actavis. Mél byste pravidelné uzivat svou denni
davku alfa-blokatoru, nez za¢nete uzivat pripravek Sildenafil Actavis, aby se snizila pravdépodobnost
nastupu téchto piiznakt. Lékai mize zahajit Vasi 1é¢bu piipravkem Sildenafil Actavis nizkou davkou
25 mg.

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate 1éky obsahujici sakubitril/valsartan
pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani.

Pripravek Sildenafil Actavis s jidlem, pitim a alkoholem

Sildenafil Actavis mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Po poziti tézkého jidla vSak mtze
ptipravek Sildenafil Actavis zacit G€inkovat pozdé&ji.

Poziti alkoholu mtize do¢asné zhorsit VVasi schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl conejvyssiho
ucinku tohoto ptipravku, doporucujeme pted uzitim ptipravku Sildenafil Actavis nepozivat

vetsi mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pripravek Sildenafil Actavis neni uréen pro pouziti u zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Pripravek Sildenafil Actavis mize zpusobit zavraté a narusit vidéni. M¢l byste proto védét, jak
reagujete na piipravek Sildenafil Actavis pfed tim, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Sildenafil Actavis obsahuje laktozu a sodik

Pokud Vam lékaf sdélil, Ze nesnaSite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Sildenafil Actavis pouziva
VZdy uZivejte tento piipravek ptesné podle instrukei svého 1ékate nebo lékarnika. Nejste-li si jisti

spravnym uzivanim, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Doporuéena zahajovaci davka je
50 mg.
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Piipravek Sildenafil Actavis neuZivejte vickrat nez jednou denné.

Uzijte ptipravek Sildenafil Actavis zhruba jednu hodinu pted planovanym pohlavnim stykem. Tabletu
spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody

JestliZe citite, Ze G¢inek piipravku Sildenafil Actavis je pfili§ silny nebo naopak slaby, sdélte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

Ptipravek Sildenafil Actavis Vam pomtzZe dosahnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni.
Doba, po které zacne ptipravek ucinkovat, je u kazdého Cloveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi
pul az jednou hodinou. Pokud pfipravek Sildenafil Actavis uZijete spolec¢né s téZkym jidlem, mtze se
nastup uc¢inku oddalit.

Pokud po uziti ptipravku Sildenafil Actavis nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatena pro cely
pohlavni styk, porad’te se o dal§im postupu se svym lékarem.

JestliZe jste uzil vice piipravku Sildenafil Actavis, neZ jste mél
Miizete zaznamenat zvySeny vyskyt nezadoucich U¢inkt a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepsuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vam lékai doporudil.
Vyhledejte svého 1ékare, pokud jste uzil vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, I1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci uéinky hlasené v souvislosti s uzivanim sildenafilu byvaji obvykle
mirné az sttedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki, piestaiite piipravek
Sildenafil Actavis uzivat a okamzité vyhledejte lékaFskou pomoc:

e Alergicka reakce - k té dochazi méné ¢asto (miiZe postihnout az 1 ze 100 pacientt )
Ptiznaky zahrnuji ndhlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok oc¢nich vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla.

e Bolest na hrudniku - k té dochazi méné ¢asto
Pokud se objevi v pribéhu nebo po skonceni pohlavniho styku:
- Posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat.
- NeuZivejte na 1é¢bu bolesti na hrudniku nitraty.

e ProdlouZena a obcas bolestiva erekce - k té dochazi vzacné (mize postihnout az 1 z 1000
pacientil)
Pokud u Vas dojde k erekci, trvajici déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékare.

e Nahleé zhor3eni nebo ztrata zraku — k tomu dochazi vzacné

o Té&zké kozni reakce — K tém dochazi vzacné

Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok kiize, tvorbu puchyit v Ustech, na genitalu a
kolem o¢i, horecku.
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e Kielové stavy nebo zachvaty — kK t€m dochazi vzacné
Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient): bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti): nevolnost, zarudnuti v obli¢eji, naval horka (p¥iznaky
zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢asti téla), zazivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat'.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oéi, bolest o¢i, vidéni zableskt svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
o€, bueni srdce, zrychleny srde¢ni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost,
sniZena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v uSich, sucho v Ustech, ucpané vedlejsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (ptiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny
bficha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni zahy), ptitomnost krve v moéi, bolest pazi
nebo nohou, krvéceni z nosu, pocit horka a Gnava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti): mdloby, cévni mozkova ptihoda, srde¢ni infarkt,
nepravidelny srdec¢ni puls, docasné snizeni pratoku krve nékterymi ¢astmi mozku, pocit stazeni hrdla,
znecitlivéna Usta, krvaceni na ocnim pozadi, dvojité vidéni, sniZzena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo o¢niho vicka, malé ¢astice nebo te¢ky ve vidéni, vidéni svételnych kruhi kolem
svétel, rozSifeni zornice, zména zabarveni o¢niho bélma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zduieni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhorseni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni piipravku na trh byly vzacné hlaseny piipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni
srdce) a ndhlé smrti. Je tieba poznamenat, Ze vétS§ina muzu, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezddouci
ucinky, méla potize se srdcem jiz pted uzitim piipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptithody mély
ptimou souvislost s uZitim sildenafilu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci Géinky muzZete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich u¢inka uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Sildenafil Actavis uchovavat

Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak mate naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sildenafil Actavis obsahuje

- Léciva latka je sildenafil. Jedna tableta obsahuje 25 mg, 50 mg nebo 100 mg sildenafilu ve
formé citratu.
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- Léciva latka je sildenafil. Jedna tableta obsahuje 25 mg sildenafilu ve formé citratu.

- Léciva latka je sildenafil. Jedna tableta obsahuje 50 mg sildenafilu ve formé citratu.

- Léciva latka je sildenafil. Jedna tableta obsahuje 100 mg sildenafilu ve formeé citratu.

- Pomocné latky: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, povidon K29-32, sodna sl

kroskarmel6zy, magnesium-stearat, hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 6000, hlinity

lak indigokarminu (E132).
Jak pripravek Sildenafil Actavis vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety

Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 10,0 x 5,0 mm,
oznacené “SL25” na jedné strang.

Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 13,0 x 6,5 mm,
oznacené “SL50” na jedné strang.

Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité, bikonvexni, 17,0 x 8,5 mm,
oznacen¢ “SL.100” na jedné stran¢.

Velikost baleni: blistr obsahujici 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny uvedené velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EAL G0
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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