| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkancio 25 mg sildenafilio.

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkanc¢io 50 mg sildenafilio.

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkanc¢io 100 mg sildenafilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
Balta arba balksva, pailga plévele dengta tableté su briauna.

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
Balta arba balksva, pailga plévele dengta tableté su briauna ir vagele vienoje puséje. Tablete galima
padalyti j lygias dozes.

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
Balta arba balk3va, pailga plévele dengta tableté su briauna ir vagele vienoje puséje. Tabletg galima
padalyti i lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sildenafil ratiopharm skirtas suaugusiy vyry erekcijos sutrikimui, kai vyras negali pasiekti ar iSlaikyti
varpos erekcija, biiting visaveré¢iam lytiniam aktui atlikti, gydyti.

Kad sildenafilis biity veiksmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama dozé yra 50 mg. Ji geriama likus mazdaug valandai iki lytinio akto. AtsiZvelgiant j
veiksmingumag ir toleravima, doz¢ galima padidinti iki 100 mg ar sumazinti iki 25 mg. DidZiausia
rekomenduojama dozé yra 100 mg. Dazniau kaip vieng karta per para sildenafilio vartoti negalima.

Tablete iSgérus valgant, poveikis gali pasireiksti véliau, nei i8gérus nevalgius (Zr. 5.2 skyriy).

Specialiosios populiacijos



Senyvi pacientai
Senyviems pacientams (> 65 mety) dozés keisti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
Klirensas — 30-80 ml/min.), rekomenduoja vartoti tokig pacig doze kaip apraSyta suaugusiems vyrams.

Kadangi pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas — < 30
ml/min.), organizme sildenafilio klirensas yra mazZesnis, jiems pradZioje reikia gerti 25 mg doze.
Atsizvelgiant j veiksminguma ir toleravima, jei reikia, doze galima didinti palaipsniui iki 50 mg arba
iki 100 mg.

Pacientai, kuriy kepeny veikla sutrikusi

Kadangi pacienty, kuriy kepenys pazeistos (pvz., dél cirozés) organizme sildenafilio klirensas yra
mazesnis, jiems pradZioje reikia gerti 25 mg dozg. Atsizvelgiant j veiksmingumg ir toleravima, jei
reikia, doze galima didinti palaipsniui iki 50 mg arba iki 100 mg.

Vaiky populiacija
Sildenafil ratiopharm néra skirtas jaunesniems kaip 18 mety asmenims.

Vartojimas pacientams, kurie kartu vartoja kity vaistiniy preparaty
Pacientams, vartojantiems CYP3A4 inhibitoriy, i$skyrus ritonaviro, kurio kartu su sildenafiliu vartoti
nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy), pradZioje patartina gerti 25 mg doze (zr. 4.5 skyriy).

Kad alfa adrenoreceptoriy blokatorius vartojantiems pacientams ortostatinés hipotenzijos pavojus biity
mazesnis, prie$ pradedant vartoti sildenafilj paciento biiklé turi buti stabilizuota nusta¢ius tinkama
gydyma alfa adrenoreceptoriy blokatoriais. Be to, i§ pradziy turi biti skiriama 25 mg sildenafilio dozé
(Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

Dél zinomo poveikio azoto oksido ir ciklinio guanozino monofosfato (cGMF) reakcijy grandinei (zr.
5.1 skyriy) sildenafilis stiprina nitraty sukeliamag hipotenzinj poveikj, todél azoto oksido donory
(pavyzdziui, amilo nitrito) ar nitraty kartu su sildenafiliu vartoti draudZiama.

FDES inhibitorius, jskaitant sildenafilj, draudziama vartoti kartu su guanilatciklazés stimuliatoriais
(pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (Zr. 4.5 skyriy).

Vaistiniy preparaty nuo erekcijos sutrikimo, tarp jy sildenafilio, negalima vartoti vyrams, kuriems
nepatariamas lytinis aktyvumas (pavyzdziui, sergantiesiems sunkiomis Sirdies ligomis, jskaitant
kriitinés anging ir sunky Sirdies nepakankamuma).

Sildenafilj draudziama vartoti pacientams, kurie apako viena akimi dél ne arterito sukeltos priekinés
iSeminés regos nervo neuropatijos (angl. non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy, NAION),
nepaisant to, ar $is reiskinys buvo ar nebuvo susijes su FDES5 inhibitoriy vartojimu (zr. 4.4 skyriy).

Ar saugu sildenafilj vartoti pacientams, kurie serga sunkia kepeny liga, hipotenzija (kraujospuidis yra <
90/50 mm Hg), kuriuos neseniai iStiko smegeny insultas ar miokardo infarktas arba kuriems yra
paveldima degeneraciné tinklainés liga, pavyzdziui, pigmentinis retinitas (kai kuriems i$ pastaraja liga
serganciy ligoniy buina genetinis tinklainés fosfodiesterazés sutrikimas), neistirta.



4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyti vaistiniais preparatais, reikia nustatyti (pacientg iStyrus ir susipazinus su jo
ligos istorija) erekcijos sutrikima ir galimas jo prieZastis.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos veiksniai

PrieS pradédamas gydyti bet kokj erekcijos sutrikima, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biikle, nes dél lytinio aktyvumo didéja Sirdies sutrikimo galimybé. Sildenafilis
plecia kraujagysles, todél trumpam Siek tiek sumazina kraujospadj (Zr. 5.1 skyriy). Prie$ skirdamas
Sildenafilj, gydytojas turi atidZiai apsvarstyti, ar pacientui, kuriam yra tam tikra biklé, dél
kraujagysliy iSsiplétimo nepasireiks neigiamas poveikis, o ypac seksualinio aktyvumo metu.
Kraujagysliy ple¢iamiesiems vaistiniams preparatams jautresniems pacientams priskiriami tie, kuriems
yra kraujo iStekéjimo i§ kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija (t.y. aortos stenozé, hipertrofiné
obstrukciné kardiomiopatija), ir tie, kuriems yra retas daugelio organy sistemy atrofijos sindromas,
pasireiskiantis sunkiu autonominés kraujosptidzio kontrolés sutrikimu.

Sildenafilis stiprina nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj (zr. 4.3 skyriy).

Po to, kai sildenafilio pateko j rinka, gauta prane§imy apie sunkaus $irdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy, tarp jy miokardo infarkto, nestabilios kriitinés anginos, staigios kardialinés mirties, skilveliy
aritmijos, kraujavimo j smegenis, trumpalaikiy iSemijos priepuoliy, hipertenzijos bei hipotenzijos,
atvejus, kurie buvo stipriai susije su vaistinio preparato vartojimu. Daugumai (ta¢iau ne visiems) tokiy
pacienty pries sildenafilio vartojima buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy.
Dauguma sutrikimy pasireiské lytinio akto metu ar tuoj po jo, keliems — tuoj po sildenafilio
pavartojimo, bet dar neprasidéjus seksualiniam aktyvumui. Nejmanoma nustatyti, ar minéti sutrikimai
yra tiesiogiai susije su minétais rizikos veiksniais, ar priklauso nuo kity priezasciy.

Priapizmas

Pacientus, kuriems yra anatominé varpos deformacija (pvz., anguliacija, akytkiinio fibrozé ar Peirono
liga) arba bukl¢, galinti nulemti priapizma (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma ar leukemija),
vaistiniais preparatais nuo erekcijos sutrikimo reikia gydyti atsargiai.

Sildenafilj pateikus j rinkg buvo gauta pranesimy apie erekcijos pailgéjimo ir priapizmo atvejus. Jei
erekcija tesiasi ilgiau nei 4 valandas, pacientas turi nedelsdamas kreiptis medicininés pagalbos.
Priapizmo tuojau pat nepradéjus gydyti, jis gali pazeisti varpos audinius ir pacientas gali visam laikui
prarasti lytine potencijg.

Vartojimas kartu su kitais FDES inhibitoriais arba su kitomis gydymo priemonémis nuo erekcijos
sutrikimo

Ar saugu ir veiksminga sildenafilj vartoti kartu su kitais FDES inhibitoriais arba plautinei arterinei
hipertenzijai (PAH) gydyti skirtomis priemonémis, kuriy sudétyje yra sildenafilio, arba su kitomis
gydymo priemonémis nuo erekcijos disfunkcijos, neistirta, todél taip gydyti nerekomenduojama.

Poveikis regejimui

Gauta spontaniniy praneSimy apie akiplocio defekty atvejus, kurie buvo susije su sildenafilio ir kity
FDES inhibitoriy vartojimu (Zr. 4.8 skyriy). Gauta spontaniniy prane§imy ir atlikus stebéjimo tyrima
nustatyta retos biiklés - ne arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos atvejy, kurie
buvo susije su sildenafilio ir kity FDES5 inhibitoriy vartojimu (Zr. 4.8 skyriy). Reikia patarti
pacientams, kad nutraukty sildenafilio vartojimg ir nedelsdami kreiptysi j gydytoja, jeigu staiga
atsiranda bet koks akiploc¢io defektas (Zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas kartu su ritonaviru
Sildenafilio nepatariama vartoti kartu su ritonaviru (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimas kartu su alfa adrenoreceptoriy blokatoriais




Sildenafilj atsargiai turi vartoti pacientai, vartojantys alfaadrenoreceptoriy blokatoriy, nes vartojant
Siuos vaistinius preparatus kartu kai kuriems jautriems asmenims gali pasireiks$ti simptominé
hipotenzija (zr. 4.5 skyriy). I8gérus sildenafilio dozg, ji dazniausiai pasireiskia per 4 valandas. Kad
ortostatinés hipotenzijos pavojus biity mazesnis, pradedancio gerti sildenafilj paciento, kuris vartoja
alfaadrenoreceptoriy blokatoriy, hemodinamika turi bti stabili. I§ pradziy reikia skirti 25 mg
sildenafilio doze (Zr. 4.2 skyriy). Be to, gydytojas turi iSaidkinti pacientui, kaip elgtis, jei pasireiskia
ortostatinés hipotenzijos simptomy.

Poveikis kraujavimui

In vitro tyrimy su Zmogaus trombocitais duomenimis, sildenafilis stiprina antiagregacinj natrio
nitroprusido poveikj. Ar saugu sildenafilj vartoti vyrams, kuriems yra kraujavimo sutrikimas arba
aktyvi pepsiné opa, nezinoma, todél jiems §io vaistinio preparato galima skirti tik atidziai nustacius
gydymo naudg ir pavojy.

Moterys
Moterims sildenafilio skirti negalima.

Pagalbiné medzZiaga

Natris
Sio vaistinio preparato plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis
beveik neturi reikSmés.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Kity vaistiniy preparaty jtaka sildenafilio poveikiui

Tyrimai in vitro

Daugiausia sildenafilj metabolizuoja citochromo P450 (CYP) izoformos: 3A4 (svarbiausias
metabolizmo biidas) ir 2C9 (mazai svarbus metabolizmo biidas). Vadinasi, Siy izofermenty inhibitoriai
gali mazinti sildenafilio klirensa, 0 juos suzadinantys vaistiniai preparatai, didinti sildenafilio klirensa.

Tyrimai in vivo

Klinikiniy tyrimy duomeny populiacijy farmakokinetikos analize nustatyta, kad kartu su CYP3A4
inhibitoriais, pavyzdziui, ketokonazolu, eritromicinu, cimetidinu, vartojamo sildenafilio klirensas yra
mazesnis. Nors taip gydomiems pacientams nepageidaujamas poveikis nepadaznéjo, vis délto kartu su
CYP3A4 inhibitoriais pradzioje reikia gerti 25 mg sildenafilio doze.

Pacienty, vartojanéiy stipriai P450 slopinantj ZIV proteazés inhibitoriy ritonavira (po 500 mg du
kartus per parg), vieng 100 mg sildenafilio doze i8gérusiy tuo metu, kai ritonaviro koncentracija tapo
pusiausvyriné, organizme Sildenafilio Cmax padidéjo 300 % (4 kartus), AUC — 1000 % (11 karty).
Praéjus 24 valandoms, sildenafilio koncentracija kraujo plazmoje vis dar buvo apie 200 ng/ml, o
i8gérus tik vieno sildenafilio, ji tokiu paciu laikotarpiu biina mazdaug 5 ng/ml. Toks skirtumas
atsiranda dél stipraus ritonaviro poveikio daugeliui P450 substraty. Sildenafilis ritonaviro
farmakokinetikai jtakos nedaro. Atsizvelgiant j §iuos farmakokinetikos tyrimy duomenis, sildenafilio
vartoti kartu su ritonaviru nepatariama (Zr. 4.4 skyriy) ir bet kokiu atveju daugiau kaip 25 mg
sildenafilio per 48 valandas iSgerti negalima.

Pacienty, vartojan¢iy CYP 3A4 izofermentus slopinanéio ZIV proteazés inhibitoriaus sakvinaviro (po
1200 mg tris kartus per parg), vieng 100 mg sildenafilio doze iSgérusiy tuo metu, kai sakvinaviro
koncentracija tapo pusiausvyriné, organizme Sildenafilio Cmax padidéjo 140 %, AUC — 210 %.
sildenafilis sakvinaviro farmakokinetikai jtakos nedaré (zr. 4.2 skyriy). Galima manyti, kad stipresnio
poveikio CYP3A4 inhibitoriai — ketokonazolas ir itrakonazolas — gali daryti stipresnj poveikj.

Pacienty, vartojanciy vidutinio poveikio CYP3A4 inhibitoriaus eritromicino (5 paras po 500 mg 2
kartus per parg), vieng 100 mg sildenafilio doze i8gérusiy tuo metu, kai eritromicino koncentracija
tapo pusiausvyring, organizme sisteminé sildenafilio ekspozicija (AUC) padidéjo 182 %. Sveiky



savanoriy vyry, vartojusiy azitromicino (3 paras po 500 mg per para), organizme sildenafilio AUC,
Cmax, tmax ir eliminacijos greicio konstanta bei sildenafilio ir svarbiausio kraujyje esancio jo
metabolito pusinés eliminacijos laikas nekito. Sveiky savanoriy, i§gérusiy 800 mg cimetidino, kuris
yra citochromo P450 inhibitorius ir nespecifinio poveikio CYP3A4 inhibitorius, kartu su 50 mg
sildenafilio, pastarojo preparato koncentracija kraujo plazmoje padidéjo 56 %.

Greipfruty sultys yra silpno poveikio CYP3A4, dalyvaujancio Zarny sienelés metabolizme,
inhibitorius, todél gali vidutiniskai padidinti sildenafilio koncentracija kraujyje.

Pavienés antacidiniy vaistiniy preparaty (magnio hidroksido ar aliuminio hidroksido) dozés poveikio
sildenafilio biologiniam prieinamumui nedaro.

Nors specifinés sgveikos tyrimai atlikti ne su visais vaistiniais preparatais, ta¢iau populiacijos
farmakokinetikos analizés duomenimis, sildenafilio farmakokinetikos nekeicia kartu vartojami
CYP2C9 inhibitoriai (tolbutamidas, varfarinas, fenitoinas), CYP2D6 inhibitoriai (pvz., selektyvaus
poveikio serotonino atbulinio patekimo j neurong inhibitoriai, tricikliai antidepresantai), tiazidiniai bei
panasiai veikiantys diuretikai, Henlés Kilpoje veikiantys bei kalio iSskyrimo i$ organizmo nedidinantys
diuretikai, angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai, kalcio kanaly blokatoriai,
betaadrenoblokatoriai ar CYP450 metabolizmo induktoriai (pvz., rifampicinas ar barbitdiratai). Tyrimo
metu sveikiems savanoriams vyrams kartu vartojant endotelino antagonisto bosentano (CYP3A4
[vidutinio stiprumo], CYP2C9 ir galimai CYP2C19 induktoriaus), kai apykaita buvo pusiausvyriné
(125 mg du kartus per para), ir sildenafilio, kai apykaita buvo pusiausvyriné (80 mg tris kartus per
para), sildenafilio AUC ir Cmax sumazéjo atitinkamai 62,6 % ir 55,4 %. Vadinasi, kartu vartojant
stipriy CYP3 A4 induktoriy, pvz., rifampicino, tikétinas didesnis sildenafilio koncentracijos plazmoje
sumazgéjimas.

Nikorandilas yra nitrato ir medziagos, kuri suzadina kalio kanalus, hibridas. Kadangi Sio vaistinio
preparato sudétyje yra nitraty, jis gali labai saveikauti su sildenafiliu.

Sildenafilio jtaka kituy vaistiniy preparaty poveikiui

Tyrimai in vitro

Sildenafilis silpnai slopina citochromo P450 izofermentus 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4 (ICsp>
150 pumol). Vartojant rekomenduojama sildenafilio doze, didZiausia jo koncentracija kraujo plazmoje
biina mazdaug 1 mikromolis, todél mazai tikétina, kad sildenafilis daryty jtaka medziagy, kurias veikia
minéti fermentai, klirensui.

Apie sildenafilio ir neselektyvaus poveikio fosfodiesterazés inhibitoriy, pavyzdziui, teofilino ar
dipiridamolio, sgveika duomeny néra.

Tyrimai in vivo

Kadangi Zinoma, kad sildenafilis turi poveikj azoto oksido ir cGMF reakcijy grandinei (Zr. 5.1 skyriy)
ir dél to stiprina hipotenzinj nitraty poveikj, jo draudziama vartoti kartu su bet kokios formos azoto
oksido donorais bei nitratais (Zr. 4.3 skyriy).

inhibitorius vartojant kartu su riociguatu. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad
riociguatas padidina hipotenzinj FDES inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio derinio klinikinio
poveikio tirtoje populiacijoje jrodymy. Riociguata vartoti kartu su FDES inhibitoriais, jskaitant
sildenafilj, draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Kai kuriems jautriems zmonéms sildenafilio ir alfaadrenoreceptoriy blokatoriy vartojimas kartu gali
sukelti simptoming hipotenzija. ISgérus sildenafilio doze, ji daZniausiai pasireiskia per 4 valandas (zr.
4.2 ir 4.4 skyrius). Trijy specialiy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy duomenimis,
alfaadrenoreceptoriy blokatoriy doksazosing (4 mg ir 8 mg) ir sildenafilj (25 mg, 50 mg ar 100 mg)
kartu vartojo pacientai, sergantys gerybine prostatos hiperplazija (GPH), kuriems gydymas
doksazosinu stabilizavo bukle. Nustatyta, kad tyrimy grupése pacientams papildomai kraujospiidis
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sumazéjo vidutiniskai 7/7 mm Hg, 9/5 mm Hg ir 8/4 mm Hg gulint ant nugaros, o atsistojus -
vidutiniSkai 6/6 mm Hg, 11/4 mm Hg ir 4/5 mm Hg. Tiems pacientams, kuriems kartu su sildenafiliu
vartotas doksazosinas stabilizavo biikle, ortostatinés hipotenzijos simptomai pasireiské nedaznai. Tai
buvo galvos svaigimas ir nesunkus svaigulys, bet ne alpimas.

Kartu su sildenafiliu (50 mg) vartojant CYP2C9 metabolizuojamy vaistiniy preparaty tolbutamido
(250 mg) ar varfarino (40 mg), reikSmingos sgveikos nepastebéta.

Sildenafilis (50 mg) neilgina kraujavimo laiko, pailgéjusio dél acetilsalicilo ragsties (150 mg)
poveikio.

Sildenafilis (50 mg) nesustiprino alkoholio sukeliamo hipotenzinio poveikio sveikiems savanoriams,
kuriy kraujo plazmoje didZiausia alkoholio koncentracija buvo 80 mg /dl.

Daugumos antihipertenziniy vaistiniy preparaty (diuretiky, betaadrenoblokatoriy, AKF inhibitoriy,
angiotenzino Il antagonisty, antihipertenziniy vaisty (kraujagysles ple¢ianciy ir centrinio poveikio
preparaty), adrenerginiy neurony blokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy ir alfa adrenoblokatoriy,
vartojamy kartu su sildenafiliu, sukeltas nepageidaujamas poveikis nesiskyré nuo nepageidaujamo
poveikio, kuris atsirado minéty preparaty vartojant kartu su placebu. Specifinés sagveikos tyrimo metu
su hipertenzija serganciais pacientais, kurie sildenafilj (100 mg) vartojo kartu su amlodipinu, sistolinis
kraujospiidis gulint sumazéjo 8 mm Hg daugiau, diastolinis — 7 mm Hg daugiau. Tiek pat kraujospiidis
sumazgjo ir sveikiems savanoriams, vartojusiems vien sildenafilj (Zr. 5.1 skyriy).

Pacientams, sergantiems hipertenzija, vartojantiems sakubitrilo / valsartano (nusistovéjus
pusiausvyrinei koncentracijai) papildomai pavartojus vienkarting sildenafilio doze, kraujospidis,
palyginti su vien tik sakubitrilo / valsartano vartojimu, sumazéjo reikSmingai daugiau. Todél reikia
buti atsargiems pradedant skirti sildenafilj pacientams, kurie gydomi sakubitrilu / valsartanu.

Sildenafilis (100 mg), pavartotas nusistovéjus pusiausvyrinei ZIV proteazés inhibitoriy sakvinaviro ar
ritonaviro (juos metabolizuoja CYP3A4) koncentracijai, jtakos jy farmakokinetikai nedaré.

Sveikiems savanoriams vyrams vartojant sildenafilio, kai apykaita buvo pusiausvyriné (80 mg tris
kartus per para), bosentano AUC padidéjo 49,8 %, Cmax — 42 % (du kartus per para vartota 125 mg
dozé).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Moterims Sildenafil ratiopharm skirti negalima.

Tinkamy ir gerai kontroliuojamy nésciy ar kriitimi maitinan¢iy motery tyrimy nebuvo atlikta.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy metu suSertas sildenafilis ziurkéms ir triuSiams
reikSmingo nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Sveiky savanoriy, i§gérusiy 100 mg sildenafilio dozg, spermos judrumas ir morfologija nepakito (zr.
5.1 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Klinikiniy tyrimy metu sildenafilis sukélé galvos svaigima ir regos pokytj, todél pacientg reikia jspéti,
kad prie$ vairavimg ir mechanizmy valdymag pasitikrinty, ar nepasireiské toks sildenafilio poveikis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka




Sildenafilio saugumo duomenys gauti 74 dvigubai koduoty placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 9 570 pacienty, metu. Klinikiniy tyrimy metu sildenafilj vartojusiems pacientams
daZniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, kraujo priplidimas j
veida ir kakla, dispepsija, nosies uzgulimas, galvos svaigimas, pykinimas, kar$¢io pylimas, regéjimo
sutrikimai, cianopsija ir nerySkus matymas.

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vaistiniam preparatui esant rinkoje, sukauptos per ilgesnj
kaip 10 mety stebé¢jimo laikotarpj. Kadangi ne apie visas nepageidaujamas reakcijas buvo pranesta
tiesiogiai Rinkodaros teisés turétojui, todél ne visos reakcijos buvo jtrauktos j saugumo duomeny bazg

ir jy daznio tiksliai nustatyti negalima.

Nepageidaujamy reakcijy lentelé

Toliau esancioje lenteléje medicininiu poziiiriu svarbios nepageidaujamos reakcijos, kurios klinikiniy
tyrimy metu vartojant vaistinj preparatg pasireiské dazniau nei vartojant placeba, iSvardytos pagal
organy sistemy klases ir daznj (labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis iSvardytas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Medicininiu poZiiiriu svarbios nepageidaujamos reakcijos, kurios kontroliuoty
klinikiniy tyrimy metu daZniau pasireiSké vartojant vaistinj preparata nei placebg ir
medicininiu poziiiriu svarbios nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské stebint vaistinj

preparata rinkoje

konjunktyvitas

Organy sistemy | Labai dazni Dazni Nedazni Reti (=1/10 000 ir
klasés (=1/10) (=1/100 ir (=1/1 000 ir < 1/1 000)
< 1/10) < 1/100)
Infekcijos ir Rinitas
infestacijos
Imuninés Padidé¢jes
sistemos jautrumas
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Galvos Somnolencija, Cerebrovaskulinis
sutrikimai skausmas svaigimas hipestezija priepuolis,
praeinantysis smegeny
iSemijos priepuolis,
traukuliai*,
traukuliy
pasikartojimas*,
apalpimas
Akiy sutrikimai Spalvoto ASarojimo Nearteritiné priekiné
matymo sutrikimai***, iSeminé regos nervo
sutrikimas**, | akiy skausmas, | neuropatija (NPIRNN)
regéjimo fotofobija, *
sutrikimas, fotopsija, tinklainés kraujagysliy
neryskus akiy okliuzija®,
matymas paraudimas, tinklainés kraujosruvos,
regéjimo ateroskleroziné
ryskumas, retinopatija,

tinklainés sutrikimai,
glaukoma,

regéjimo lauko defektas,
diplopija,

sumazgjes regos
astrumas,




Organy sistemy | Labai dazZni Dazni Nedazni Reti (>1/10 000 ir
klasés (=1/10) (=1/100 ir (=12/1000 ir < 1/1 000)
<1/10) < 1/100)
miopija,
astenopija,
stiklaktinio drumstys,
rainelés sutrikimai,
midriazé,
vaivorykstiniai ratai,
akiy edema,
akiy pabrinkimas,
akiy sutrikimai,
junginés paraudimas,
akiy dirginimas,
nenormalus pojltis
akyse,
akiy voky edema,
pakitusi odenos spalva
Ausy ir labirinty Galvos Prikurtimas
sutrikimai sukimasis,
spengimas
ausyse
Sirdies sutrikimai Tachikardija, Staigi kardialiné mirtis™,
palpitacija miokardo infarktas,
skilvelinés aritmijos™,
priesirdziy virpéjimas,
nestabili kriitinés angina
Kraujagysliy Kraujo Hipertenzija,
sutrikimai priplidimas j | hipotenzija
veidg ir kakla,
karscio
pylimas
Kvépavimo Nosies Kraujavimas i | Gerklés verzimas,
sistemos, kratinés uzgulimas nosies, nosies edema,
lastos ir nosies anciy nosies dzitivimas
tarpuplaucio paburkimas
sutrikimai
Virskinimo trakto Pykinimas, Gastroezofa- Burnos hipestezija
sutrikimai dispepsija ginio refliukso
liga,
vémimas,
skausmas
virSutinéje pilvo
dalyje,
burnos
dzitivimas




Organy sistemy | Labai dazZni Dazni Nedazni Reti (>1/10 000 ir

klasés (=1/10) (=1/100 ir (=1/1 000 ir < 1/1 000)
< 1/10) < 1/100)

Odos ir poodinio ISbérimas Stivenso-DZonsono
audinio sindromas (SJS) *,
sutrikimai toksiné epidermio

nekrolizé (TEN)*
Skeleto, raumeny Mialgija,
ir jungiamojo galliniy
audinio skausmas
sutrikimai
Inksty ir $lapimo Hematurija

taky sutrikimai

Lytinés sistemos Varpos hemoragija,
ir kriities priapizmas*,
sutrikimai hematospermija,

padidéjusi erekcija

Bendrieji Kritinés Dirglumas

sutrikimai ir skausmas,

vartojimo vietos nuovargis,

pazeidimai kar$¢io pojitis

Tyrimai Sirdies plakimo
padaznéjimas

*Pranesta tik po to, kai vaistas pateko j rinkg
**Spalvoto matymo sutrikimas: chloropsija, chromatopsija, cianopsija, eritropsija ir ksantopsija
*#* ASarojimo sutrikimai: akiy sausumas, aSary funkcijos sutrikimai ir padidéjgs aSarojimas

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Ne didesné kaip 800 mg sildenafilio dozé sveikiems savanoriams sukélé tokias pat nepageidaujamas
reakcijas kaip mazesnés dozés, taCiau jos pasireiské dazniau ir buvo sunkesnés. ISgérus 200 mg doze,
vaistinio preparato veiksmingumas nepadidéjo, ta¢iau dazniau atsirado nepageidaujamy reakcijy
(galvos skausmas, kar§¢io pylimas, galvos svaigimas, dispepsija, nosies uzgulimas, regos pokytis).
Perdozavus taikomos, jei reikia, jprastinés palaikomojo gydymo priemonés. Kadangi sildenafilis
stipriai prisijungia prie kraujo plazmos baltymy ir neeliminuojamas su §lapimu, todél dializé jo
Klirenso greitinti neturéty.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urologiniai preparatai; vaistinis preparatas erekcijos sutrikimui gydyti, ATC
kodas — G0O4B EO03.
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Veikimo mechanizmas
Sildenafilis yra geriamasis vaistinis preparatas erekcijos sutrikimui gydyti. [prastomis sglygomis, jeigu
yra seksualiné stimuliacija, jis atkuria erekcijos funkcija, padidindamas kraujo pritekéjima j varpa.

Fiziologiné varpos erekcijos funkcija yra susijusi su seksualinés stimuliacijos metu j varpos akytkiinj
iSsiskirian¢iu azoto oksidu (NO). Azoto oksidas aktyvina fermenta guanilato ciklaze, kuri didina
ciklinio guanozino monofosfato (¢cGMF) kiekj, todél atsipalaiduoja lygieji akytkiinio raumenys, i ji
priteka daugiau kraujo.

Sildenafilis yra stiprus ir selektyvus cGMF specifinés 5-ojo tipo fosfodiesterazés (FDES), kuri skaido
c¢GMF akytkiinyje, inhibitorius. Sildenafilio poveikis erekcijai yra periferinis. Vaistinis preparatas
tiesiogiai neatpalaiduoja izoliuoto zmogaus akytkiinio, bet stiprina NO sukeliamg atpalaiduojamajj
poveikj siam audiniui. Kai NO ir cGMF grandiné suaktyvinama, pavyzdZziui, seksualinés stimuliacijos
metu, sildenafilis, slopindamas FDES, padidina cGMF kiekj akytkiinyje. Vadinasi, norimam
farmakologiniam sildenafilio poveikiui pasireiksti biitina seksualiné stimuliacija.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimais in vitro nustatyta, kad sildenafilis selektyviai veikia erekcijos procese dalyvaujancig FDES5.
FDES jis slopina daug stipriau negu kitas zinomas fosfodiesterazes. Nustatyta, kad FDE5 sildenafilis
veikia 10 karty selektyviau negu FDEG, kuri dalyvauja perduodant $viesa tinklaing¢je. Didziausia
rekomenduojama sildenafilio dozé FDES veikia 80 karty selektyviau negu FDEI, ir 700 karty
selektyviau negu FDE2, FDE3, FDE4, FDE7, FDES, FDE9, FDE10 ar FDE11. FDES5 vaistinis
preparatas veikia 4000 karty selektyviau negu FDE3, t. y. cAMP specifing fosfodiesterazg,
dalyvaujancia reguliuojant Sirdies susitraukimus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviem specialiais klinikiniais tyrimais buvo nustatinéta, per kiek laiko nuo sildenafilio pavartojimo
pasireiSkia erekcija, taikant seksualing stimuliacija. Varpos pletizmografijos (RigiScan) tyrimo
duomenimis, vyrams, vaisto i§gérusiems nevalgius, erekcija, t. y. 60 % varpos sustandéjimas
(pakankamas lytiniam aktui atlikti), atsirado vidutiniskai per 25 minutes (12-37 min.). Kitu RigiScan
tyrimu nustatyta, jog taikant seksualine stimuliacija, sildenafilis erekcija gali sukelti 4-5 val.
laikotarpiu po vartojimo.

Sildenafilio poveikis kraujosptdziui yra silpnas, trumpalaikis ir dazniausiai klinikai nereik§mingas.
Isgérus 100 mg sildenafilio, sistolinis kraujospaidis gulint sumazéja vidutiniskai 8,4 mmHg, diastolinis
- 5,5 mmHg. Kraujospiidzio sumazéjimas rodo, kad sildenafilis ple¢ia kraujagysles, galbat didindamas
cGMF kieki lygiuosiuose kraujagysliy raumenyse. Sveiky savanoriy, i§gérusiy vieng 100 mg
sildenafilio dozg, elektrokardiogramoje klinikai reik§mingy poky¢iy neatsirado.

Vienos 100 mg sildenafilio dozés poveikio kraujotakai tyrimo, kuriame dalyvavo 14 ligoniy, serganciy
sunkia Sirdies vainikiniy kraujagysliy liga (maziausiai viena vainikiné arterija buvo susiauréjusi
daugiau kaip 70 %) duomenimis, vidutinis sistolinis ir diastolinis kraujospiidis ramybés metu
sumaz¢ja atitinkamai 7 % ir 6 %. Vidutinis sistolinis kraujospiidis plauciy arterijose sumazéja 9 %.
Poveikio $irdies i§stumiamo kraujo tariui sildenafilis nedaré, kraujo tékmés per susiauréjusias
vainikines kraujagysles nesutrikdé.

Dvigubai aklo placebu kontroliuojamo fiziniu kriiviu pasunkinto tyrimo metu buvo vertinami

144 erekcijos sutrikimus patiriantys pacientai, sergantys Iétine stabiligja kriitinés angina ir nuolat
vartojantys vaistiniy preparaty nuo kriitinés anginos (iSskyrus nitratus). Rezultatai parodé, kad
kliniskai reik§mingo skirtumo, vertinant sildenafilio ir placebo poveikj kriitinés anginos priepuolio
pasireikimo laikui, nebuvo.

Kai kuriems tiriamiesiems, iSgérusiems 100 mg dozg, po 1 val. atsirado lengvas trumpalaikis spalvy
(mélynos ir Zalios) skyrimo sutrikimas (nustatytas naudojant Farnsworth-Munsell 100 atspalviy testg),
taCiau pragjus 2 valandoms po vartojimo, $io poky¢io jau nebuvo. Manoma, kad toks spalvy skyrimo
sutrikimas atsiranda dél FDEG6, dalyvaujancios perduodant Sviesg tinklainéje, slopinimo. Poveikio
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regéjimo astrumui ir kontrasto jutimui sildenafilis nedaro. Mazos apimties placebu kontroliuoto
klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 9 pacientai, sergantys nustatyta ankstyvaja nuo amziaus
priklausangéia tinklainés makulinés srities degeneracija, 100 mg sildenafilio dozé reik§mingy regos
tyrimy (regos astrumo, Amslerio koordina¢iy nustatymo, judancios Sviesos spalvy skyrimo,
Humprejaus perimetrijos ar fotostreso) duomeny pokycio nesukélé.

Sveiky savanoriy, iSgérusiy 100 mg sildenafilio doze, spermos judrumas ir morfologija nepakito (Zr.
4.6 skyriy).

Papildomi klinikiniy tyrimy duomenys

Klinikiniy tyrimy metu sildenafilj vartojo daugiau kaip 8 tikstanciai 19-87 mety vyry. Tyrime
dalyvavo tokiy grupiy pacientai: senyvi (19,9 %), sergantys hipertenzija (30,9 %), sergantys cukriniu
diabetu (20,3 %), sergantys iSemine Sirdies liga (5,8 %), kuriems diagnozuota hiperlipidemija (19,8
%), po nugaros smegeny traumos (0,6 %), sergantys depresija (5,2 %), po transuretrinés prostatos
rezekcijos (3,7 %), po radikalios prostatektomijos (3,3 %). Klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo arba i$
tyrimy buvo paalinti $iy grupiy pacientai: po dubens organy chirurginiy operacijy, po spindulinio
gydymo, sergantys sunkiu inksty ar kepeny funkcijos sutrikimu ir pacientai, kuriems buvo tam tikry
Sirdies ir kraujagysliy sistemos biikliy (zr. 4.3 skyriy).

Tyrimo, kurio metu pacientai vartojo pastovig sildenafilio dozg, rezultatai rodo, jog 25 mg dozé
erekcija pagerino 62 %, 50 mg dozé — 74 %, 100 mg dozé — 82 %, o placebas — 25 % tiriamyjy.
Kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu sildenafilio vartojima prireiké nutraukti retai, mazdaug tiek pat
kaip placebo.

Bendri klinikiniy sildenafilio tyrimy rezultatai yra tokie: psichogeninj erekcijos sutrikimg vaistinis
preparatas palengvino 84 %, misriy priezasciy sukeltg — 77 %, organinj — 68 %, senatvinj — 67 %,
susijusj su cukriniu diabetu — 59 %, susijusj su iSemine Sirdies liga — 69 %, susijusj su padidéjusiu
kraujosptidziu — 68 %, atsiradusj po transuretinés prostektomijos — 61 %, atsiradusj po radikalios
prostektomijos — 43 %, susijusj su nugaros smegeny pazeidimu — 83 %, susijusj su depresija — 75 %.
Sildenafilio saugumas ir veiksmingumas pagrijstas ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti referencinio vaistinio preparato, kurio
sudétyje yra sildenafilio, tyrimy su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis dél erekcijos
sutrikimo gydymo (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sildenafilis absorbuojamas greitai. Vaistinio preparato iSgérus nevalgius, didZiausia koncentracija

kraujo plazmoje atsiranda po 30-120 minuciy (vidutiniskai po 60 min.). Vidutinis absoliutus i§gerto
sildenafilio biologinis prieinamumas yra 41 % (25 — 63 %). Vartojant rekomenduojamas dozes (25-
100 mg), sildenafilio AUC ir Cmax didéja proporcingai dozés dydziui.

Valgio metu iSgertas sildenafilis rezorbuojamas lé¢iau: tmax pailgéja vidutiniskai iki 60 min., Cmax
sumazgéja vidutiniskai 29 %.

Pasiskirstymas
Vidutinis sildenafilio pasiskirstymo taris (Vp) esant pusiausvyrinei koncentracijai yra 105 1, vadinasi,

vaistinis preparatas pasiskirsto audiniuose. I§gérus vieng 100 mg dozg, vidutiné didziausia
koncentracija kraujo plazmoje btina mazdaug 440 ng/ml (CV 40 %). Kadangi 96 % sildenafilio ir
svarbiausio jo N-desmetilmetabolito prisijungia prie kraujo plazmos baltymy, didziausia vidutiné
neprisijungusio sildenafilio koncentracija kraujo plazmoje bana 18 ng/ml (38 nmol). Jungimasis prie
baltymy nepriklauso nuo bendros vaistinio preparato koncentracijos.

Sveiky savanoriy, iSgérusiy vieng 100 mg sildenafilio doze, sékloje po 90 min. buvo maZiau negu
0,0002 % (vidutini§kai 188 ng) vartotos dozés.
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Biotransformacija

Sildenafilj metabolizuoja CYP3A4 (svarbiausias metabolizmo biidas) ir CYP2C9 (mazai svarbus
metabolizmo biidas) kepeny mikrosomy izofermentai. Svarbiausias kraujyje esantis metabolitas
atsiranda sildenafilio N-demetilinimo metu. Sio metabolito selektyvumas fosfodiesterazei yra panasus
j sildenafilio, o jo poveikis FDES5 in vitro yra 50 % silpnesnis uz sildenafilio. Kraujyje Sio metabolito
koncentracija btina mazdaug 40 % sildenafilio koncentracijos. N-desmetilmetabolitas
metabolizuojamas toliau, galutinis pusinés jo eliminacijos laikas yra mazdaug 4 valandos.

Eliminacija

Bendras sildenafilio klirensas organizme yra 41 1/val., galutinis pusinés eliminacijos laikas - 3-5
valandos. ISgerto ar suleisto | vena sildenafilio daugiausia issiskiria metabolity pavidalu su iSmatomis
(mazdaug 80 % iSgertos dozées), likusi dalis - su Slapimu (mazdaug 13 % iSgertos dozés).

Farmakokinetika specialiy grupiy ligoniy organizme

Senyvi pacientai

Sveiky 65 mety ar vyresniy savanoriy organizme Sildenafilio klirensas buvo mazesnis, todél
nepakitusio vaistinio preparato ir veiklaus N-desmetilmetabolito koncentracija kraujo plazmoje buvo
mazdaug 90 % didesné negu sveiky jaunesniy, t. y. 18-45 mety, savanoriy. Dél nuo amziaus
priklausomo prisijungimo prie kraujo plazmos baltymy skirtumo laisvo sildenafilio koncentracija
kraujyje buvo mazdaug 40 % didesné.

Pacientali, sergantys inksty funkcijos nepakankamumu

Savanoriy, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas - 30-80 ml/min.), organizme vienos iSgertos 50 mg sildenafilio dozés farmakokinetika
nepakito. Sildenafilio N-desmetilmetabolito AUC ir Cmax buvo atitinkamai iki 126 % ir iki 73 %
didesni negu panaSaus amziaus savanoriy, kuriy inksty veikla normali, organizme. Taéiau §is
skirtumas néra statistiSkai reikSmingas, kadangi atskiry Zzmoniy organizme minéti parametrai labai
skiriasi. Savanoriy, kuriems buvo sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30
ml/min.), organizme Sildenafilio klirensas buvo mazesnis ir dél to AUC ir Cmax buvo didesni
(atitinkamai 100 % ir 88 %), negu tokio pat amziaus savanoriy, kuriy inksty veikla normali. Be to,
Zenkliai buvo didesni ir Ndesmetilmetabolito AUC bei Cmax (atitinkamai 200 % ir 79 %).

Pacientai, sergantys kepeny funkcijos nepakankamumu

Lengva arba vidutinio sunkumo kepeny ciroze (Child-Pugh A ir B) serganciy savanoriy organizme
sildenafilio klirensas buvo mazesnis, dél to AUC buvo 84 %, Cmax — 47 % — didesni negu tokio pat
amziaus savanoriy, kuriy kepeny veikla normali, organizme. Pacienty, kuriy kepeny veikla labai
sutrikusi, organizme sildenafilio farmakokinetika netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé
Hipromeliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Kalcio vandenilio fosfatas
Talkas

Makrogolis 6000
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Titano dioksidas
Raudonasis geleZies dioksidas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVdC / PVC / aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
1, 2,4, 8 arba 12 plévele dengty tableciy pakuotés.

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
1,2, 4,8, 12 arba 24 plévele dengty tableciy pakuotés.

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
1,2,4,8, 12, 24 arba 48 plévele dengty tableciy pakuotés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/001
EU/1/09/603/002
EU/1/09/603/003
EU/1/09/603/004
EU/1/09/603/013

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/005
EU/1/09/603/006
EU/1/09/603/007
EU/1/09/603/008
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EU/1/09/603/014
EU/1/09/603/017

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/009
EU/1/09/603/010
EU/1/09/603/011
EU/1/09/603/012
EU/1/09/603/015
EU/1/09/603/016
EU/1/09/603/018

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009 m. gruodzio 23 d.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta: 2014 m. rugséjo mén. 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Lenkija

HBM Pharma s.r.o

Sklabinska 30

036 80 Martin

Slovakija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
° Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE / KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkancio 25 mg slidenafilio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 plévele dengta tableté

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés
8 plévele dengtos tabletés
12 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Vokietija

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/09/603/001 1 plévele dengta tableté

EU/1/09/603/002 4 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/003 8 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/004 12 plévele dengty tableciy
EU/1/09/603/013 2 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sildenafil ratiopharm 25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE / KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkanc¢io 50 mg sildenafilio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 plévele dengta tablete

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés
8 plévele dengtos tabletés
12 plévele dengty tableciy
24 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/09/603/005 1 plévele dengta tablete
EU/1/09/603/006 4 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/007 8 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/008 12 plévele dengty tableciy
EU/1/09/603/014 2 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/017 24 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sildenafil ratiopharm 50 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

25



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE / KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra sildenafilio citrato, atitinkancio 100 mg sildenafilio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 plévele dengta tablete

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés
8 plévele dengtos tabletés
12 plévele dengty tableciy
24 plévele dengtos tabletés
48 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Vokietija

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/09/603/009 1 plévele dengta tablete
EU/1/09/603/010 4 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/011 8 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/012 12 plévele dengty tableciy
EU/1/09/603/015 2 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/016 24 plévele dengtos tabletés
EU/1/09/603/018 48 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sildenafil ratiopharm 100 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ANTRINE PAKUOTE/LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Sildenafil ratiopharm 25 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

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

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg 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 Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Sildenafil ratiopharm
Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kas yra Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio, kuris priklauso vaisty grupei,
vadinamai fosfodiesterazés 5 tipo (FDES) inhibitoriais. Sis vaistas leidzia i§laikyti erekcija
pakankamai ilgai, kad biity galima atlikti visavert] lytinj akta. Jis sumazina nattiraliy jusy kiino
cheminiy medziagy, dél kuriy negalite patirti erekcijos, poveikj. Kad Sildenafil ratiopharm bty
veiksmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

Kam vartojamas Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm skirta gydyti suaugusio vyro varpos erekcijos sutrikima, kartais vadinama
impotencija. Ji pasireiskia, kai vyras negali pasiekti ar iSlaikyti varpos erekcija, bliting visaverc¢iam
lytiniam gyvenimui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm vartoti negalima

jeigu yra alergija sildenafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

- - jel vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio trinitrato) arba azoto oksido
donory (pvz., amilo nitrito*). Sie vaistai daznai naudojami sumazinti kriitinés skausmui (kriitinés
anginai). Vartojant Siuos vaistus su Sildenafil ratiopharm tai gali stipriai paveikti kraujospadi.
Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ §iy vaisty. Jei abejojate, paklauskite
gydytojo ar vaistininko;

- jeigu Jas vartojate riociguata. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.

kraujospiidzio plau¢iuose padidéjimas) ir Iétiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y. kraujo

kresuliy sukeltas kraujosptidzio plauciuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai

(pavyzdziui, sildenafilj) padidina Sio vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba

abejojate dél to, pasakykite savo gydytojui.

jei sergate sunkia Sirdies liga;
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- jei nesenai patyréte insultg arba Sirdies smuigj;

- jei jusy kraujospudis Zemas;

- jei sergate sunkia kepeny liga;

- jei sergate tam tikromis retomis paveldimomis akiy ligomis (pavyzdZiui, pigmentiniu retinitu);

- jei kada nors buvote neteke regéjimo dél akiy biisenos, vadinamos ,,akies insultu® (ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Sildenafil ratiopharm:

- jeigu turite su $irdimi susijusiy sveikatos problemy. Tokiu atveju gydytojas turi kruopséiai
patikrinti, ar jusy Sirdis gali iStverti papildoma kriivj, kurj suteikia lytinis aktas;

- jeigu sergate viena i$ iy ligy arba jeigu pasireiskia kurie nors i§ §iy simptomy, nes galite patirti
ir kitokj nepageidaujamg poveikj:

. nejprasti raudonieji kraujo kiineliai (pjautuviné anemija);
. kraujo vézys (leukemija);

. kauly ¢iulpy vézys (dauginé mieloma);

. bet kokia varpos liga ar deformacija;

- jeigu sergate bet kuria i$ toliau nurodyty ligy, pasakykite tai gydytojui, kuris kruopsciai istirs, ar
Sis vaistais jums tinka:
. jei Siuo metu sergate skrandzio opa;
. jei sutrikusi jusy kraujo kreséjimo funkcija (pvz., hemofilija);

- jei sutrikusi jasy kepeny ar inksty veikla. PasakyKite tai savo gydytojui. Tokiu atveju jis (ji) gali
nuspresti taikyti mazesne doze.

Sio vaisto vartoti NEGALITE

- jei jums jau taikomas kitas erekcijos sutrikimo gydymas;

- jei jums jau taikomas gydymas plautinei arterinei hipertenzijai (PAH) gydyti skirtomis
priemonémis, kuriy sudétyje yra sildenafilio arba kity FDES inhibitoriy;

- jei jums néra sutrikusi erekcija;

- jei esate moteris.

Jei pajuntate staigy regéjimo nusilpimag arba apakima, nebevartokite Sildenafil ratiopharm ir
NEDELSDAMI kreipkités j gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams $io vaisto vartoti NEGALIMA.

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

Esant kritinei sveikatos biiklei turite nurodyti jus gydanc¢iam specialistui, kad vartojote Sildenafil
ratiopharm.

NEVARTOKITE Sildenafil ratiopharm, jei vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio
trinitrato) arba natrio oksido donory (pvz., amilo nitrito). Sie vaistai daZznai naudojami sumazinti
kratinés skausmui (kriitinés anginai). Vartojant nitratus arba nitrato oksido donorus su Sildenafil
ratiopharm tai gali stipriai paveikti kraujosptid;.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jau vartojate riociguata.
Sildenafil ratiopharm vartojimas su kai kuriais kitais vaistais gali sukelti sveikatos problemy. Todél
pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ $iy vaisty:

- ritonavira arba sakvinavira (vaistus, skirtus gydyti nuo ZIV infekcijos):
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- ketokonazolg arba itrakonazolg (vaistus, skirtus gydyti nuo grybeliniy infekcijy);

- eritromicing (antibiotikg);

- cimetiding (vaista, skirtg rémeniui ir skrandZio ir dvylikapirs§tés zarnos opoms gydyti);

- alfa adrenoreceptoriy blokatorius (vaisty, skirty aukstam kraujosptidziui ar padidéjusiai prostatai
(gerybinei prostatos hiperplazijai) gydyti).
Kai kurie pacientai, vartojantys alfa adrenoreceptoriy blokatorius, atsistodami gali pajusti galvos
sukimasi arba svaigulj. Tai yra nukritusio kraujosptidZio simptomai staigiai atsistojus i§ sédimos
ar gulimos padéties (posturaliné hipotenzija). Sie simptomai paprastai pasireidkia 4 valandy
laikotarpyje nuo Sildenafil ratiopharm pavartojimo. Siekdami sumazinti $iy simptomy
pasireiskimo tikimybe, turite pradéti vartoti Sildenafil ratiopharm tik tada, kai jau esate tinkamai
kontroliuojamas reguliariai vartojama kasdiene alfa adrenoreceptoriy blokatoriy doze.

- vaistai, kuriy sudétyje yra sakubitrilo / valsartano, vartojami Sirdies nepakankamumui gydyti.

Jei vartojate kurj nors i$ iy vaisty, gydytojas gali pradeéti skirti Sildenafil ratiopharm nuo maziausios

dozés (25 mg). Jei vartojate ritonavirg, 48 valandy laikotarpyje negalima virSyti 25 mg SILDENAFIL

dozés.

Sildenafil ratiopharm vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Kai $is vaistas vartojamas su maistu, gali bati, kad Sildenafil ratiopharm poveikis pasireiks kKiek
véliau.

Vartojant alkoholj erekcijos sutrikimai gali sustipréti. Tam, kad vaisto savybés pasireiksty
maksimaliai, prie$ vartojant §j vaista rekomenduojama vengti alkoholio.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie asmenys pavartoje Sio vaisto gali pasijusti apsvaige arba tai gali paveikti jy regg arba klausa.
Jei pasijuntate apsvaiges arba jei pavartojus Sildenafil ratiopharm susilpnéja regéjimas arba klausa,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra natrio

Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra

Suvartokite 1 plévele dengta Sildenafil ratiopharm tablet¢ mazdaug 1 val. pries lytinj akta. Nurykite
visg (nesukramtytg) plévele dengta tablete uzgerdami stikline vandens.

Visada vartokite ne daugiau plévele dengty tableciy, nei nurodé gydytojas.

Sildenafil ratiopharm negalima vartoti daugiau kaip vieng kartg per para.

Kad Sis vaistas padéty suketi erekcija, buitina seksualiné stimuliacija. Laikas, per kurj Sildenafil
ratiopharm ima veikti, kiekvienam asmeniui yra skirtingas, bet paprastai tai trunka nuo pusvalandzio
iki valandos. Galite pastebéti, kad §is vaistas pradeda veikti véliau, jei jj suvartojate valgydami soty
maista.

Jei Sis vaistas nepadeda atsirasti erekcijai arba jei erekcija trunka nepakankamai ilgai, kad
uzbaigtuméte lytinj akta, turite pasakyti apie tai gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didele Sildenafil ratiopharm doze?
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Pavartoje per didelj kiekj Sildenafil ratiopharm vyrai gali pajusti daugiau Salutinio poveikio reiskiniy
arba patirti stipry raumeny skausma. Jei pavartojote daugiau Sildenafil ratiopharm nei turéjote,
pasakykite apie tai gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms. Su
sildenafilio vartojimu susijes Salutinis poveikis dazniausiai biina lengvas ar vidutinio sunkumo ir
trumpalaikis.

Jeigu pasireiS§ké bet kuris toliau nurodytas sunkus $alutinis poveikis, nutraukite Sildenafil
ratiopharm vartojimg ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

- Alerginé reakcija — tai pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS
100 Zmoniy).
Simptomai yra staigus Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas ar galvos svaigimas, akiy
voky, veido, lupy ar gerklés patinimas.

- Kritinés skausmai — tai pasireiskia nedaznai.
Jeigu tai pasireiskia lytinio akto metu arba po jo:
e atsiséskite pusiau gulomis ir pabandykite atsipalaiduoti;
e kriitinés skausmo malSinti nitratais negalima.

- llgalaikeé ir kartais skausminga erekcija — tai pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1 iS5 1 000 zmoniy).
Jeigu erekcija trunka ilgiau kaip 4 valandas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

- Staiga susilpnéjes regéjimas arba apakimas — tai pasireiskia retai.

- Sunkios odos reakcijos — tai pasireisSkia retai.
Simptomai yra stiprus odos lupimasis ir patinimas, burnos, lytiniy organy ir odos aplink
akis iSopéjimas, kar§¢iavimas.

- Traukuliai arba priepuoliai — tai pasireiskia retai.
Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy): galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy): pykinimas, veido paraudimas, kar§¢io
pylimas (taip pat pasireiskia staigus karScio pojiitis virSutinéje kiino dalyje), nevirskinimas, matomo
vaizdo spalvoto atspalvio atsiradimas, miglotas matymas, regéjimo sutrikimai, nosies uzgulimas ir
galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zzmoniy): vémimas, odos isbérimas, akiy
dirginimas, kraujosruvos akyse/raudonos akys, akiy skausmas, matomi $viesos zybsniai, regéjimo
rySkumas, jautrumas Sviesai, asarojancios akys, sustipréjes Sirdies plakimas, daznas $irdies plakimas,
kraujospiidzio padidéjimas, kraujospiidZio sumazéjimas, raumeny skausmas, didelis mieguistumas,
prisilietimo jutimo susilpnéjimas, galvos sukimasis, skambéjimas ausyse, burnos dzitivimas, uzgulti
nosies anciai, nosies gleivinés uzdegimas (taip pat pasireiskia sloga, ¢iaudulys ir nosies uzgulimas),
skausmas virSutinéje pilvo dalyje, skrandZio-stemplés refliukso liga (taip pat pasireiSkia rémuo),
kraujas Slapime, ranky ar kojy skausmas, kraujavimas i nosies, kar$¢io pojitis ir nuovargis.
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Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy): apalpimas, insultas, miokardo infarktas,
nereguliarus Sirdies plakimas, trumpalaikis kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas, gerklés
verzimo pojutis, burnos tirpimas, kraujavimas akiy dugne, dvejinimasis akyse, regos astrumo
sumazéjimas, nenormaliis jutimai akyse, akiy ar akiy voky patinimas, matomos smulkios dalelés ar
démelés, matomi vaivorykstiniai ratai aplink §viesa, akiy vyzdziy i$siplétimas, akiy odenos spalvos
pakitimai, kraujavimas i$ varpos, kraujas spermoje, nosies dziiivimas, tinimas nosies viduje, dirglumas
ir staigus prikurtimas.

Vaistui esant rinkoje, retai pasireiské nestabili kriitinés angina (Sirdies buklé) ir staigi mirtis. Reikia
pazyméti, kad daugumai, bet ne visiems vyrams, kuriems pasireiské §is Salutinis poveikis, buvo Sirdies
sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaistg. Ar minéti sutrikimai yra tiesiogiai susije su Sildenafil
ratiopharm poveikiu, nustatyti nejmanoma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Sildenafil ratiopharm sudétis
o Veiklioji medzZiaga yra sildenafilis.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje sildenafilio citrato, atitinkanc¢io 25 mg sildenafilio.
- Pagalbinés medZiagos yra: mikrokristaliné celiuliozé, hipromeliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas, kalcio vandenilio fosfatas, talkas, makrogolis 6000, titano dioksidas,
raudonasis geleZies oksidas.

Sildenafil ratiopharm iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Sildenafil ratiopharm yra balta arba balk3va, pailga plévele dengta tableté su briauna.

Sildenafil ratiopharm tiekiamas po 1, 2, 4, 8 arba 12 plévele dengty tableciy lizdinése plokstelése. Gali
biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Vokietija

Gamintojas
Merckle GmbH
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Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdow

Lenkija

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/JL
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elhada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550



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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EA\éoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenské 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Sildenafil ratiopharm 50 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

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

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Sildenafil ratiopharm
Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kas yra Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio, kuris priklauso vaisty grupei,
vadinamai fosfodiesterazés 5 tipo (FDES) inhibitoriais. Sis vaistas leidzia i§laikyti erekcija
pakankamai ilgai, kad biity galima atlikti visavert] lytinj akta. Jis sumazina nattiraliy jusy kino
cheminiy medziagy, dél kuriy negalite patirti erekcijos, poveikj. Kad Sildenafil ratiopharm bty
veiksmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

Kam vartojamas Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm skirta gydyti suaugusio vyro varpos erekcijos sutrikima, kartais vadinama
impotencija. Ji pasireiskia, kai vyras negali pasiekti ar i§laikyti varpos erekcija, biiting visaveréiam
lytiniam gyvenimui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm vartoti negalima

- jeigu yra alergija sildenafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jei vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio trinitrato) arba azoto oksido
donory (pvz., amilo nitrito). Sie vaistai daznai naudojami sumazinti kriitinés skausmui
(kriitinés anginai). Vartojant $iuos vaistus su Sildenafil ratiopharm tai gali stipriai paveikti
kraujosptdj. Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ $iy vaisty. Jei abejojate,
paklauskite gydytojo ar vaistininko;

- jeigu Jais vartojate riociguatg. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujosptidzio plauciuose padidéjimas) ir 1€tiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kreSuliy sukeltas kraujospiidzio plau¢iuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai
(pavyzdziui, sildenafilj) padidina §io vaisto hipotenzinj poveiki. Jeigu vartojate riociguatg arba
abejojate dél to, pasakykite savo gydytojui.

- jei sergate sunkia Sirdies liga;

- jei nesenai patyréte insultg arba Sirdies smugj;
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- jei jusy kraujospudis Zemas;

- jei sergate sunkia kepeny liga;

- jei sergate tam tikromis retomis paveldimomis akiy ligomis (pavyzdziui, pigmentiniu retinitu);

- jei kada nors buvote neteke regéjimo dél akiy buisenos, vadinamos ,,akies insultu® (ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Sildenafil ratiopharm:

- jeigu turite su $irdimi susijusiy sveikatos problemy. Tokiu atveju gydytojas turi kruopsciai
patikrinti, ar jusy Sirdis gali iStverti papildoma kriivj, kurj suteikia lytinis aktas;

- jeigu sergate viena i$ iy ligy arba jeigu pasireiskia kurie nors i$ §iy simptomy, nes galite patirti
ir kitokj nepageidaujama poveiki:

. nejprasti raudonieji kraujo kiineliai (pjautuviné anemija);
. kraujo vézys (leukemija);

. kauly ¢iulpy vézys (dauginé mieloma);

. bet kokia varpos liga ar deformacija;

- jeigu sergate bet kuria i$ toliau nurodyty ligy, pasakykite tai gydytojui, kuris kruops¢iai istirs, ar
Sis vaistais jums tinka:
. jei Siuo metu sergate skrandZio opa;
. jei sutrikusi juisy kraujo kreséjimo funkcija (pvz., hemofilija);

- jei sutrikusi jusy kepeny ar inksty veikla. Pasakykite tai savo gydytojui. Tokiu atveju jis (ji) gali
nuspresti taikyti mazesne dozg.

Sio vaisto vartoti NEGALITE

- jei jums jau taikomas kitas erekcijos sutrikimo gydymas;

- jei jums jau taikomas gydymas plautinei arterinei hipertenzijai (PAH) gydyti skirtomis
priemonémis, kuriy sudétyje yra sildenafilio arba kity FDES inhibitoriy;

- jei jums néra sutrikusi erekcija;

- jei esate moteris.

Jei pajuntate staigy regéjimo nusilpimg arba apakimg, nebevartokite Sildenafil ratiopharm ir
NEDELSDAMI kreipkités j gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Sio vaisto vartoti NEGALIMA.

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

Esant kritinei sveikatos buklei turite nurodyti jus gydanciam specialistui, kad vartojote Sildenafil
ratiopharm.

NEVARTOKITE Sildenafil ratiopharm, jei vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio
trinitrato) arba natrio oksido donory (pvz., amilo nitrito). Sie vaistai daznai naudojami sumazinti
kratinés skausmui (kriitinés anginai). Vartojant nitratus arba nitrato oksido donorus su Sildenafil
ratiopharm tai gali stipriai paveikti kraujospidj.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jau vartojate riociguata.

Sildenafil ratiopharm vartojimas su kai kuriais kitais vaistais gali sukelti sveikatos problemy. Todél
pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ $iy vaisty:

- ritonavirg arba sakvinavirg (vaistus, skirtus gydyti nuo ZIV infekcijos);

- ketokonazolg arba itrakonazolg (vaistus, skirtus gydyti nuo grybeliniy infekcijy);
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- eritromicing (antibiotika);

- cimetiding (vaista, skirta rémeniui ir skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opoms gydyti);

- alfa adrenoreceptoriy blokatorius (vaisty, skirty auks$tam kraujospiidziui ar padidéjusiai prostatai
(gerybinei prostatos hiperplazijai) gydyti).
Kai kurie pacientai, vartojantys alfa adrenoreceptoriy blokatorius, atsistodami gali pajusti galvos
sukimasi arba svaigulj. Tai yra nukritusio kraujospiidzio simptomai staigiai atsistojus i§ sédimos
ar gulimos padéties (posturaliné hipotenzija). Sie simptomai paprastai pasireidkia 4 valandy
laikotarpyje nuo Sildenafil ratiopharm pavartojimo. Siekdami sumazinti $iy simptomy
pasireiskimo tikimybe, turite pradéti vartoti Sildenafil ratiopharm tik tada, kai jau esate tinkamai
kontroliuojamas reguliariai vartojama kasdiene alfa adrenoreceptoriy blokatoriy doze.

- vaistai, kuriy sudétyje yra sakubitrilo / valsartano, vartojami Sirdies nepakankamumui gydyti.

Jei vartojate kurj nors i8 Siy vaisty, gydytojas gali pradéti skirti Sildenafil ratiopharm nuo maziausios

dozés (25 mg). Jei vartojate ritonavira, 48 valandy laikotarpyje negalima vir§yti 25 mg SILDENAFIL

dozés.

Sildenafil ratiopharm vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Kai Sis vaistas vartojamas su maistu, gali bti, kad Sildenafil ratiopharm poveikis pasireiks kiek
véliau.

Vartojant alkohol;j erekcijos sutrikimai gali sustipréti. Tam, kad vaisto savybés pasireiksty
maksimaliai, prie$ vartojant §j vaista rekomenduojama vengti alkoholio.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie asmenys pavartoje $io vaisto gali pasijusti apsvaige arba tai gali paveikti jy regg arba klausa.
Jei pasijuntate apsvaiges arba jei pavartojus Sildenafil ratiopharm susilpnéja regéjimas arba klausa,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

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

Rekomenduojama dozé yra
Suvartokite 1 plévele dengta Sildenafil ratiopharm tablete mazdaug 1 val. pries lytinj akta. Nurykite
visa (nesukramtytg) plévele dengta tablete uzgerdami stikline vandens.

Visada vartokite ne daugiau plévele dengty tableéiy, nei nurodé gydytojas.
Sildenafil ratiopharm negalima vartoti daugiau kaip vieng kartg per para.

Kad Sis vaistas padéty suketi erekcija, biitina seksualiné stimuliacija. Laikas, per kurj Sildenafil
ratiopharm ima veikti, kiekvienam asmeniui yra skirtingas, bet paprastai tai trunka nuo pusvalandzio
iki valandos. Galite pastebéti, kad Sis vaistas pradeda veikti véliau, jei ji suvartojate valgydami soty
maista.

Jei Sis vaistas nepadeda atsirasti erekcijai arba jei erekcija trunka nepakankamai ilgai, kad
uzbaigtuméte lytinj akta, turite pasakyti apie tai gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didele Sildenafil ratiopharm doze?

Pavartoje per didelj kiekj Sildenafil ratiopharm vyrai gali pajusti daugiau Salutinio poveikio reiskiniy
arba patirti stipry raumeny skausma. Jei pavartojote daugiau Sildenafil ratiopharm nei tur¢jote,
pasakykite apie tai gydytojui.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Jeigu pasireis§ké bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nutraukite Sildenafil
ratiopharm vartojima ir nedelsdami kreipkiteés j gydytoja.

- Alerginé reakcija — tai pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS
100 Zmoniy).
Simptomai yra staigus Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas ar galvos svaigimas, akiy
voky, veido, lipy ar gerklés patinimas.

- Kratinés skausmai — tai pasireiSkia nedaznai.
Jeigu tai pasireiskia lytinio akto metu arba po jo:
e atsiséskite pusiau gulomis ir pabandykite atsipalaiduoti;
e kratinés skausmo malSinti nitratais negalima.

- Ilgalaiké ir kartais skausminga erekcija — tai pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1i$ 1 000 zmoniy).
Jeigu erekcija trunka ilgiau kaip 4 valandas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

- Staiga susilpnéj¢s regéjimas arba apakimas — tai pasireiskia retai.

- Sunkios odos reakcijos — tai pasireisSkia retai.
Simptomai yra stiprus odos lupimasis ir patinimas, burnos, lytiniy organy ir odos aplink
akis iSopéjimas, kar§¢iavimas.

- Traukuliai arba priepuoliai — tai pasireiskia retai.
Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i5 10 zmoniy): galvos skausmas.

DazZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zzmoniy): pykinimas, veido paraudimas, kar§¢io
pylimas (taip pat pasireiSkia staigus kar§¢io pojutis virSutingje kino dalyje), nevirSkinimas, matomo
vaizdo spalvoto atspalvio atsiradimas, miglotas matymas, regéjimo sutrikimai, nosies uzgulimas ir
galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 100 zmoniy): vémimas, odos i§bérimas, akiy
dirginimas, kraujosruvos akyse/raudonos akys, akiy skausmas, matomi §viesos Zybsniai, regéjimo
rySkumas, jautrumas Sviesai, asarojancios akys, sustipréjes Sirdies plakimas, daznas Sirdies plakimas,
kraujosptidzio padidéjimas, kraujosptidZio sumazéjimas, raumeny skausmas, didelis mieguistumas,
prisilietimo jutimo susilpnéjimas, galvos sukimasis, skambéjimas ausyse, burnos dzitivimas, uzgulti
nosies anciai, nosies gleivinés uzdegimas (taip pat pasireiskia sloga, ¢iaudulys ir nosies uzgulimas),
skausmas virSutinéje pilvo dalyje, skrandzio-stemplés refliukso liga (taip pat pasireiSkia rémuo),
kraujas slapime, ranky ar kojy skausmas, kraujavimas i$ nosies, kar§¢io pojiitis ir nuovargis.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 1 000 Zzmoniy): apalpimas, insultas, miokardo infarktas,
nereguliarus Sirdies plakimas, trumpalaikis kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas, gerklés
verzimo pojutis, burnos tirpimas, kraujavimas akiy dugne, dvejinimasis akyse, regos astrumo
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sumazg¢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 pasireiske nestabili kriitinés angina (Sirdies buiklé) ir staigi mirtis. Reikia
pazyméti, kad daugumai, bet ne visiems vyrams, kuriems pasirei$ké $is Salutinis poveikis, buvo Sirdies
sutrikimy pries pradedant vartoti §j vaistg. Ar minéti sutrikimai yra tiesiogiai susije su Sildenafil
ratiopharm poveikiu, nustatyti nejmanoma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Sildenafil ratiopharm sudétis
e  Veiklioji medziaga yra sildenafilis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje sildenafilio citrato, atitinkan¢io 50 mg sildenafilio.
- Pagalbinés medZiagos yra: mikrokristaliné celiuliozé, hipromeliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas, kalcio vandenilio fosfatas, talkas, makrogolis 6000, titano dioksidas,
raudonasis geleZies oksidas.

Sildenafil ratiopharm i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje
Sildenafil ratiopharm yra balta arba balksva, pailga plévele dengta tableté su briauna.

Sildenafil ratiopharm tiekiamas po 1, 2, 4, 8 arba 12 plévele dengty tableciy lizdinése plokstelése. Gali
biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Vokietija
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdéw

Lenkija

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda
Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\Mado Osterreich
Specifar A.B.E.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Tél: +33 155917800 Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550
Hrvatska Roménia
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
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Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGO o

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Sildenafil ratiopharm 100 mg plévele dengtos tabletés
sildenafilis

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

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg 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 pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Sildenafil ratiopharm
Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

SourwdE

1. Kas yra Sildenafil ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kas yra Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos sildenafilio, kuris priklauso vaisty grupei,
vadinamai fosfodiesterazés 5 tipo (FDES) inhibitoriais. Sis vaistas leidzia i§laikyti erekcija
pakankamai ilgai, kad biity galima atlikti visavertj lytinj akta. Jis sumazina nattiraliy jusy ktino
cheminiy medziagy, dél kuriy negalite patirti erekcijos, poveikj. Kad Sildenafil ratiopharm bty
veiksmingas, bitina seksualiné stimuliacija.

Kam vartojamas Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm skirta gydyti suaugusio vyro varpos erekcijos sutrikima, kartais vadinama
impotencija. Ji pasireiskia, kai vyras negali pasiekti ar iSlaikyti varpos erekcija, bliting visaverc¢iam
lytiniam gyvenimui.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm vartoti negalima

- jeigu yra alergija sildenafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jei vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio trinitrato) arba azoto oksido
donory (pvz., amilo nitrito). Sie vaistai daznai naudojami sumazinti kriitinés skausmui
(kritinés anginai). Vartojant $iuos vaistus su Sildenafil ratiopharm tai gali stipriai paveikti
kraujosptdj. Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ Siy vaisty. Jei abejojate,
paklauskite gydytojo ar vaistininko;
jeigu Jais vartojate riociguatg. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujosptdzio plauc¢iuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidzio plau¢iuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai
(pavyzdziui, sildenafilj) padidina §io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguata arba
abejojate dél to, pasakykite savo gydytojui.

- jei sergate sunkia Sirdies liga;

- jei nesenai patyréte insultg arba Sirdies smugj;
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- jei jusy kraujospudis zemas;

- jei sergate sunkia kepeny liga;

- jei sergate tam tikromis retomis paveldimomis akiy ligomis (pavyzdziui, pigmentiniu retinitu);

- jei kada nors buvote neteke regéjimo dél akiy buisenos, vadinamos ,,akies insultu® (ne arterito
sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Sildenafil ratiopharm:

- jeigu turite su $irdimi susijusiy sveikatos problemy. Tokiu atveju gydytojas turi kruopsciai
patikrinti, ar jiisy Sirdis gali i$tverti papildoma kriivj, kurj suteikia Iytinis aktas;

- jeigu sergate viena i$ Siy ligy arba jeigu pasireiskia kurie nors i$ §iy simptomy, nes galite patirti
ir kitokj nepageidaujama poveiki:

. nejprasti raudonieji kraujo kiineliai (pjautuviné anemija);
. kraujo vézys (leukemija);

. kauly ¢iulpy vézys (dauginé mieloma);

. bet kokia varpos liga ar deformacija;

- jeigu sergate bet kuria i$ toliau nurodyty ligy, pasakykite tai gydytojui, kuris kruops¢iai istirs, ar
Sis vaistais jums tinka:
. jei Siuo metu sergate skrandZio opa;
. jei sutrikusi jusy kraujo kreséjimo funkcija (pvz., hemofilija);

- jei sutrikusi jusy kepeny ar inksty veikla. Pasakykite tai savo gydytojui. Tokiu atveju jis (ji) gali
nuspresti taikyti mazesne dozg.

Sio vaisto vartoti NEGALITE

- jei jums jau taikomas kitas erekcijos sutrikimo gydymas;

- jei jums jau taikomas gydymas plautinei arterinei hipertenzijai (PAH) gydyti skirtomis
priemonémis, kuriy sudétyje yra sildenafilio arba kity FDES inhibitoriy;

- jei jums néra sutrikusi erekcija;

- jei esate moteris.

Jei pajuntate staigy regéjimo nusilpimg arba apakimg, nebevartokite Sildenafil ratiopharm ir
NEDELSDAMI kreipkités j gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams $io vaisto vartoti NEGALIMA.

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

Esant kritinei sveikatos buklei turite nurodyti jus gydanciam specialistui, kad vartojote Sildenafil
ratiopharm.

NEVARTOKITE Sildenafil ratiopharm, jei vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra nitraty (pvz., glicerolio
trinitrato) arba natrio oksido donory (pvz., amilo nitrito). Sie vaistai daznai naudojami sumazinti
kratinés skausmui (kriitinés anginai). Vartojant nitratus arba nitrato oksido donorus su Sildenafil
ratiopharm tai gali stipriai paveikti kraujospudj.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu jau vartojate riociguata.

Sildenafil ratiopharm vartojimas su kai kuriais kitais vaistais gali sukelti sveikatos problemy. Todél
pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kuriuos nors i$ $iy vaisty:

- ritonavirg arba sakvinavirg (vaistus, skirtus gydyti nuo ZIV infekcijos);

- ketokonazolg arba itrakonazolg (vaistus, skirtus gydyti nuo grybeliniy infekcijy);
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- eritromicing (antibiotikg);

- cimetiding (vaista, skirta rémeniui ir skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opoms gydyti);

- alfa adrenoreceptoriy blokatorius (vaisty, skirty auks$tam kraujospiidziui ar padidéjusiai prostatai
(gerybinei prostatos hiperplazijai) gydyti).
Kai kurie pacientai, vartojantys alfa adrenoreceptoriy blokatorius, atsistodami gali pajusti galvos
sukimasi arba svaigulj. Tai yra nukritusio kraujospiidzio simptomai staigiai atsistojus i§ sédimos
ar gulimos padéties (posturaliné hipotenzija). Sie simptomai paprastai pasireidkia 4 valandy
laikotarpyje nuo Sildenafil ratiopharm pavartojimo. Siekdami sumazinti $iy simptomy
pasireiskimo tikimybe, turite pradéti vartoti Sildenafil ratiopharm tik tada, kai jau esate tinkamai
kontroliuojamas reguliariai vartojama kasdiene alfa adrenoreceptoriy blokatoriy doze.

- vaistai, kuriy sudétyje yra sakubitrilo / valsartano, vartojami Sirdies nepakankamumui gydyti.

Jei vartojate kurj nors i$ iy vaisty, gydytojas gali pradéti skirti Sildenafil ratiopharm nuo maZziausios

dozés (25 mg). Jei vartojate ritonavira, 48 valandy laikotarpyje negalima virSyti 25 mg SILDENAFIL

dozés.

Sildenafil ratiopharm vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Kai $is vaistas vartojamas su maistu, gali buti, kad Sildenafil ratiopharm poveikis pasireiks kiek
véliau.

Vartojant alkoholj erekcijos sutrikimai gali sustipréti. Tam, kad vaisto savybés pasireiksty
maksimaliai, prie$ vartojant §j vaistg rekomenduojama vengti alkoholio.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie asmenys pavartoj¢ $io vaisto gali pasijusti apsvaigg arba tai gali paveikti jy regg arba klausa.
Jei pasijuntate apsvaiges arba jei pavartojus Sildenafil ratiopharm susilpnéja regéjimas arba klausa,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Sildenafil ratiopharm sudétyje yra natrio
Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Sildenafil ratiopharm

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

Rekomenduojama dozé yra
Suvartokite 1 plévele dengta Sildenafil ratiopharm tablete mazdaug 1 val. pries lytinj aktg. Nurykite
visg (nesukramtytg) plévele dengta tablete uzgerdami stikline vandens.

Visada vartokite ne daugiau plévele dengty tableiy, nei nurodé gydytojas.
Sildenafil ratiopharm negalima vartoti daugiau kaip vieng karta per para.

Kad Sis vaistas padéty suketi erekcijg, biitina seksualiné stimuliacija. Laikas, per kurj Sildenafil
ratiopharm ima veikti, kiekvienam asmeniui yra skirtingas, bet paprastai tai trunka nuo pusvalandzio
iki valandos. Galite pastebéti, kad Sis vaistas pradeda veikti véliau, jei ji suvartojate valgydami soty
maistg.

Jei Sis vaistas nepadeda atsirasti erekcijai arba jei erekcija trunka nepakankamai ilgai, kad
uzbaigtuméte lytinj akta, turite pasakyti apie tai gydytojui.

Ka daryti pavartojus per didele Sildenafil ratiopharm doze?

Pavartoje per didelj kiekj Sildenafil ratiopharm vyrai gali pajusti daugiau Salutinio poveikio reiskiniy
arba patirti stipry raumeny skausma. Jei pavartojote daugiau Sildenafil ratiopharm nei turéjote,
pasakykite apie tai gydytojui.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Jeigu pasireis§ké bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nutraukite Sildenafil
ratiopharm vartojimg ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

- Alerginé reakcija — tai pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS
100 Zmoniy).
Simptomai yra staigus Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas ar galvos svaigimas, akiy
voky, veido, lipy ar gerklés patinimas.

- Kratinés skausmai — tai pasireiSkia nedaznai.
Jeigu tai pasireiskia lytinio akto metu arba po jo.
e atsiséskite pusiau gulomis ir pabandykite atsipalaiduoti;
e kratinés skausmo malSinti nitratais negalima.

- Ilgalaiké ir kartais skausminga erekcija — tai pasireiskia retai (gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1i$ 1 000 zmoniy).
Jeigu erekcija trunka ilgiau kaip 4 valandas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

- Staiga susilpnéjes regéjimas arba apakimas — tai pasireiskia retai.

- Sunkios odos reakcijos — tai pasireisSkia retai.
Simptomai yra stiprus odos lupimasis ir patinimas, burnos, lytiniy organy ir odos aplink
akis iSopéjimas, kar§¢iavimas.

- Traukuliai arba priepuoliai — tai pasireiskia retai.
Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 zmoniy): galvos skausmas.

DazZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zzmoniy): pykinimas, veido paraudimas, kar§¢io
pylimas (taip pat pasireiSkia staigus kar§¢io pojutis virSutingje kino dalyje), nevirskinimas, matomo
vaizdo spalvoto atspalvio atsiradimas, miglotas matymas, regéjimo sutrikimai, nosies uzgulimas ir
galvos svaigimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i85 100 zmoniy): vémimas, odos i§bérimas, akiy
dirginimas, kraujosruvos akyse/raudonos akys, akiy skausmas, matomi §viesos Zybsniai, regéjimo
rySkumas, jautrumas Sviesai, asarojancios akys, sustipréjes Sirdies plakimas, daznas Sirdies plakimas,
kraujosptidzio padidéjimas, kraujosptidzio sumazéjimas, raumeny skausmas, didelis mieguistumas,
prisilietimo jutimo susilpnéjimas, galvos sukimasis, skambéjimas ausyse, burnos dzitivimas, uzgulti
nosies anciai, nosies gleivinés uzdegimas (taip pat pasireiskia sloga, ¢iaudulys ir nosies uzgulimas),
skausmas virsutinéje pilvo dalyje, skrandzio-stemplés refliukso liga (taip pat pasireiSkia rémuo),
kraujas slapime, ranky ar kojy skausmas, kraujavimas i$ nosies, kar§cio pojiitis ir nuovargis.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i 1 000 zmoniy): apalpimas, insultas, miokardo infarktas,
nereguliarus Sirdies plakimas, trumpalaikis kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas, gerklés
verzimo pojltis, burnos tirpimas, kraujavimas akiy dugne, dvejinimasis akyse, regos astrumo
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sumazg¢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 pasireiske nestabili kriitinés angina (Sirdies biiklé) ir staigi mirtis. Reikia
pazyméti, kad daugumai, bet ne visiems vyrams, kuriems pasirei$ké $is Salutinis poveikis, buvo Sirdies
sutrikimy prie§ pradedant vartoti §j vaistg. Ar minéti sutrikimai yra tiesiogiai susije su Sildenafil
ratiopharm poveikiu, nustatyti nejmanoma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sildenafil ratiopharm
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sildenafil ratiopharm sudétis
e Veiklioji medziaga yra sildenafilis.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje sildenafilio citrato, atitinkan¢io 100 mg sildenafilio.
- Pagalbinés medZiagos yra: mikrokristaliné celiuliozé, hipromeliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas, kalcio vandenilio fosfatas, talkas, makrogolis 6000, titano dioksidas,
raudonasis geleZies oksidas.

Sildenafil ratiopharm iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Sildenafil ratiopharm yra balta arba balksva, pailga plévele dengta tableté su briauna ir vagele vienoje
puséje. Sig tablete galima padalyti j lygias dozes.

Sildenafil ratiopharm tiekiamas po 1, 2, 4, 8, 12 arba 24 plévele dengty tableéiy lizdinése plokstelése.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stral3e 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
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Vokietija

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Lenkija

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovakija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
TeBa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\LGda
Specifar A.B.E.E.
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
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGO o

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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