PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 25 mg sildenafilu.

Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 50 mg sildenafilu.

Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 100 mg sildenafilu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
Biele az sivobiele, podlhovasté, filmom obalené tablety s hranou.

Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
Biele aZ sivobiele, podlhovasté, filmom obalené tablety s hranou a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
Biele aZ sivobiele, podlhovasté, filmom obalené tablety s hranou a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Sildenafil ratiopharm je indikovany u dospelych muzov na lie¢bu erektilnej dysfunkcie, ¢o je
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrZat’ dostato¢nii erekciu penisu na vykonanie uspokojivého
pohlavného styku.

Aby bol sildenafil u¢inny, je potrebna sexualna stimulacia.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

PouZitie u dospelych

Odporucana davka je 50 mg uzitad podl'a potreby priblizne 1 hodinu pred sexualnou aktivitou. Podl'a
ucinnosti a znasanlivosti sa méze dévka zvysit na 100 mg alebo znizit’ na 25 mg. Maximalna
odportacana davka je 100 mg. Maximalna odporucana frekvencia davkovania je jedenkrat denne. Ak
sa sildenafil uzije spolu s jedlom, nastup t€¢inku sa méze oneskorit’ v porovnani s nastupom ucinku po
uziti lieku nala¢no (pozri ¢ast’ 5.2).



Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U star$ich I'udi sa nevyzaduje Gprava davkovania (> 65 rokov).

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek
U pacientov s miernym a strednym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu = 30 - 80 ml/min)
sa odporuca rovnaké davkovanie, ako je opisané v odseku ‘Pouzitie u dospelych®.

Kedze klirens sildenafilu je u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <
30 ml/min) zniZeny, ma sa zvazit’ davka 25 mg. Podl'a i€innosti a znasanlivosti je mozné davku podl'a
potreby postupne zvysit’ na 50 mg aZz 100 mg.

Pacienti s poSkodenim funkcie peéene

Ked'Ze klirens sildenafilu je u pacientov s poSkodenim funkcie pe¢ene (napr. s cirh6zou) znizeny, ma
sa zvazit’ davka 25 mg. Podl'a Gi¢innosti a znasanlivosti je mozné davku podl'a potreby postupne zvysit’
na 50 mg az 100 mg.

Pediatricka populacia
Sildenafil ratiopharm nie je indikovany u oséb mladSich ako 18 rokov.

Pouzitie u pacientov, ktori uzivaju iné lieky
S vynimkou ritonaviru, kedy sa su¢asné podavanie so sildenafilom neodporuéa (pozri ¢ast’ 4.4), sa ma
u pacientov sucasne uzivajucich inhibitory CYP3A4 zvazit tivodna davka 25 mg (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti, ktori sa lie¢ia alfablokatormi, musia byt pred zac¢atim lieCby sildenafilom stabilizovani, aby
sa minimalizovala moznost’ vzniku posturalnej hypotenzie u pacientov lie¢enych alfablokatormi.
NavySe sa ma zvazit' ivodnd davka sildenafilu 25 mg (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Spbsob podavania

Na perorélne pouzitie.
4.3  Kontraindikéacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

V sulade so zndmym tc¢inkom na metabolicku cestu oxidu dusnatého/cyklického
guanozinmonofosfatu (¢cGMP) (pozri ¢ast’ 5.1) sa preukézalo, Ze sildenafil potenciuje hypotenzivny
ucinok nitratov, a preto jeho podanie spolu s donormi oxidu dusnatého (ako je amylnitrit) alebo
nitratmi v akejkol'vek forme je kontraindikované.

Slbezné podanie PDES inhibitorov, vratane sildenafilu, so stimulatormi guanylatcyklazy, akym je
napr. riociguat, je kontraindikované, pretoze moze viest’ k symptomatickej hypotenzii (pozri ¢ast’ 4.5).

Latky urcené na liecbu erektilnej dysfunkcie vratane sildenafilu nemaji pouzivat muzi, u ktorych sa
sexualna aktivita neodporaca (napr. pacienti s tazkymi kardiovaskularnymi poruchami, ako nestabilna
angina pectoris alebo tazké srdcové zlyhavanie).

Sildenafil je kontraindikovany u pacientov, ktori maju stratu videnia v jednom oku v désledku
nearteritickej prednej ischemickej neuropatie zrakového nervu (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION) bez ohl'adu na to, ¢i tato prihoda stvisela alebo nestvisela s predchadzajicou
expoziciou inhibitoru PDES (pozri Cast’ 4.4).

Bezpeénost sildenafilu sa neStudovala u nasledujucich podskupin pacientov, a preto jeho pouZitie je u
tychto pacientov kontraindikované: tazké poskodenie funkcie pecene, hypotenzia (krvny tlak < 90/50
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mmHg), nedavno prekonany infarkt myokardu alebo nahla cievna mozgova prihoda, hereditarne
degenerativne ochorenia retiny, ako su retinitis pigmentosa (mensina z tychto pacientov méa genetickl
poruchu retinalnej fosfodiesterazy).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Na stanovenie diagndzy erektilnej dysfunkcie a ur¢enie jej moznych pricin sa ma pred rozhodnutim o
farmakologickej lieCbe zistit’ anamnéza a urobit fyzikalne vySetrenie.

Kardiovaskularne rizikové faktory

Pred zacatim akejkol'vek lieCby erektilnej dysfunkcie ma lekar zohl'adnit’ kardiovaskularny status
pacienta, lebo sexudlna aktivita je spojena s istym stupiiom kardialneho rizika. Sildenafil ma
vazodilataéné vlastnosti, ktoré vedu k miernemu a prechodnému znizeniu tlaku krvi (pozri ¢ast’ 5.1).
Pred predpisanim sildenafilu ma lekar dékladne zvazit, ¢i pacient netrpi takym ochorenim, ktorého
priebeh by mohli uvedené vazodilata¢né G¢inky nepriaznivo ovplyvnit, najmi v kombinacii so
sexualnou aktivitou. Medzi pacientov so zvySenou citlivostou pri podani vazodilatatorov patria najméi
pacienti s obstrukciou vytoku z 'avej komory (napr. aortalna stendza, hypertroficka obstrukéna
kardiomyopatia) alebo pacienti so zriedkavym syndrémom multisystémovej atrofie, ktory sa
manifestuje ako tazké poskodenie autonomnej kontroly krvného tlaku.

Sildenafil potenciuje hypotenzivny u¢inok nitratov (pozri ¢ast’ 4.3).

Po uvedeni lieku na trh boli v ¢asovej suvislosti s uzitim sildenafilu hlasené zavazné kardiovaskularne
prihody vréatane infarktu myokardu, nestabilnej anginy pectoris, nahlej srdcovej smrti, komorovej
arytmie, cerebrovaskularnej hemoragie, tranzitorneho ischemického ataku, hypertenzie a hypotenzie.
U vicsiny tychto pacientov, ale nie u vSetkych, boli pritomné preexistujuce kardiovaskularne rizikové
faktory. Mnohé z tychto hlasenych prihod vznikli pocas alebo kratko po sexudlnom styku a niekol’ko z
nich sa vyskytlo kratko po uziti sildenafilu bez sexualnej aktivity. Nie je mozné urcit,, ¢i tieto prihody
priamo suvisia s uvedenymi alebo inymi faktormi.

Priapizmus

Latky na liecbu erektilnej dysfunkcie, vratane sildenafilu, sa maji pouzivat’ s opatrnostou u pacientov
s anatomickou deforméciou penisu (ako angulacia, kavernozna fibrdza alebo Peyronieho choroba)
alebo u pacientov s ochoreniami, ktoré predisponuju k priapizmu (ako kosacikova anémia,
mnohonasobny myelém alebo leukémia).

Z post-marketingovych skusenosti so sildenafilom boli hlasené predizené erekcie a priapizmus.

V pripade erekcie, ktora pretrvava dlhSie neZ 4 hodiny, ma pacient vyhl'adat’ okamzitu zdravotnu
pomoc. Ak priapizmus nie je lieCeny okamzite, mdze to mat’ za nasledok poSkodenie tkaniva penisu
a trvalu stratu potencie.

Kombinovanie sildenafilu s inymi inhibitormi PDES alebo inymi liecebnymi postupmi na liecbu
erektilnej dysfunkcie

Bezpecnost’ a uéinnost’ kombincii sildenafilu s inymi inhibitormi PDES5 alebo inymi lieebnymi
postupmi na lie¢bu plicnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujucimi sildenafil alebo inymi
lieCebnymi postupmi na lie¢bu erektilnej dysfunkcie nebola Studovana. Preto sa pouzitie takychto
kombinacii neodporuaca.

’

Ucinky na zrak

V savislosti s uzitim sildenafilu a ostatnych inhibitorov PDE5 boli spontanne hlasené pripady portch
zraku (pozri Cast’ 4.8). V suvislosti s uZitim sildenafilu a ostatnych inhibitorov PDE5 boli spontanne a
z observaénych $tadii hlasené pripady zriedkavého ochorenia, nearterickej prednej ischemickej
neuropatie zrakového nervu (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maji byt pouceni, aby v akomkol'vek pripade
nahlej poruchy videnia prestali uzivat sildenafil a ihned’ sa poradili s lekarom (pozri Cast’ 4.3).

Sucasné poddvanie s ritonavirom
SUbeZné podavanie sildenafilu a ritonaviru sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5).




Sucasné poddvanie s alfablokdtormi

Opatrnost’ sa odporuca, ked’ sa sildenafil podava pacientom uzivajicim alfablokatory vzhl'adom na to,
7e subezné podavanie moze viest’ u niektorych citlivych jedincov k symptomatickej hypotenzii (pozri
Cast’ 4.5). Najpravdepodobnejsi ¢as jej vyskytu je do 4 hodin po podani sildenafilu. Pacienti lie¢eni
alfablokatormi sa musia pred zacatim liecby sildenafilom hemodynamicky stabilizovat’, aby sa
minimalizovala moZnost’ vzniku posturalnej hypotenzie. Ma sa zvazit' tvodna davka sildenafilu 25 mg
(pozri Cast’ 4.2). Lekari maju okrem toho poradit’ pacientom Co robit’ v pripade priznakov posturalnej
hypotenzie.

Ucinky na krvicanie

Studie in vitro s humannymi krvnymi dosti¢kami naznaéuju, Ze sildenafil potenciuje antiagrega¢ny
ucinok nitroprusidu sodného. Nie st ziadne udaje o bezpecnosti podania sildenafilu pacientom s
poruchami krvacania alebo s aktivnym peptickym vredom. Preto sa ma sildenafil u tychto pacientov
podavat’ iba po doslednom zvazeni prinosu a rizika liecby.

Zeny
Sildenafil ratiopharm nie je urceny na pouZitie pre Zeny.

Pomocné latky
Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Ucinky inych liekov na sildenafil

Stadie in vitro

Sildenafil je v rozhodujucej miere metabolizovany (CYP) izoenzymami 3A4 (hlavna metabolicka
cesta) a 2C9 (vedlajsia metabolicka cesta) cytochromu P450. Inhibitory tychto izoenzymov mozu
preto znizit klirens sildenafilu a induktory tychto izoenzymov mézu zvysit klirens sildenafilu.

Studie in vivo

Analyzy farmakokinetickych udajov roznych skupin pacientov, ktori boli sledovani v klinickych
Stadiach, naznacuju, ze dochadza k zniZeniu klirensu sildenafilu, ak sa podéava stbezne s inhibitormi
izoenzymu CYP3A4 (ako su ketokonazol, erytromycin, cimetidin). Hoci sa u tychto pacientov
nezaznamenalo Ziadne zvySenie vyskytu neziaducich u¢inkov, aj napriek tomu, ak sa sildenafil podava
subezne s inhibitormi CYP3A4, ma sa zvazit ivodna davka 25 mg.

Stubezné podavanie inhibitora HIV proteazy ritonaviru, ktory je vel'mi silny inhibitor cytochréomu
P450, v rovhovaznom stave (500 mg dvakrat denne) a sildenafilu (100 mg jednorazova davka) viedlo
k 300% (4-nasobnému) vzostupu Cmax sildenafilu a k 1 000% (11-ndsobnému) vzostupu AUC
sildenafilu v plazme. Po uplynuti 24 hodin boli plazmatické koncentrécie sildenafilu eSte stale
priblizne 200 ng/ml, v porovnani s priblizne 5 ng/ml, ak bol sildenafil podany samostatne. Tieto Gdaje
sU v sulade s vyraznymi ucinkami ritonaviru na $iroké spektrum substratov P450. Sildenafil
neovplyviiuje farmakokinetiku ritonaviru. Vzhl'adom na tieto farmakokinetické vysledky sa sibezné
podavanie sildenafilu a ritonaviru neodportca (pozri ¢ast’ 4.4) a maximalna davka sildenafilu nesmie
za ziadnych okolnosti prekro¢it’ 25 mg za 48 hodin.

SubeZné podavanie inhibitora HIV protedzy sakvinaviru, inhibitora CYP3A4 v rovnovaznom stave
(1200 mg trikrat denne) a sildenafilu (100 mg jednorazova davka) viedlo k 140% vzostupu Crax
sildenafilu a k210 % vzostupu AUC sildenafilu. Sildenafil neovplyviiuje farmakokinetiku sakvinaviru
(pozri Cast’ 4.2). Predpoklada sa, Ze silnejSie inhibitory CYP3A4, ako su ketonazol a itrakonazol, by
mali vyraznejsie ucinky.



Ak sa sildenafil podaval jednorazovo v davke 100 mg spolu s erytromycinom, stredne silnym
inhibitorom CYP3A4 v rovnovaZznom stave (500 mg dvakrat denne 5 dni), zaznamenal sa 182%
vzostup systémovej expozicie sildenafilom (AUC). U zdravych dobrovol'nikov muzského pohlavia sa
nedokazal vplyv azitromicinu (500 mg denne pocas 3 dni) na AUC, Crmax, tmax, €limina¢nt rychlostna
konstantu alebo nasledne na polcas sildenafilu alebo jeho hlavny cirkulujici metabolit. Pri sibeznom
podavani sildenafilu (50 mg) a cimetidinu (800 mg), ktory je inhibitorom cytochromu P450 a
nespecifickym inhibitorom CYP3A4, zdravym dobrovol'nikom sa zaznamenal 56% vzostup
plazmatickej koncentrécie sildenafilu.

Grapefruitova $tava je slabym inhibitorom CYP3A4 metabolizmu v ¢revnej stene a moze vyvolat
mierny vzostup plazmatickych hladin sildenafilu.

Biologicka dostupnost’ sildenafilu nebola ovplyvnena podanim jednorazovych davok antacid
(hydroxidu hore¢natého/hydroxidu hlinitého).

Aj ked’ sa $pecifické interakéné $tudie nerobili so vSetkymi liekmi, analyzy farmakokinetickych
Gdajov rdznych skupin pacientov nepreukézali Ziadny vplyv inhibitorov CYP2C9 (ako su tolbutamid,
warfarin, fenytoin), inhibitorov CYP2D6 (ako su selektivne inhibitory spatného vychytavania
serotoninu, tricyklické antidepresiva), tiazidov a pribuznych diuretik, slu¢kovych diuretik a draslik
Setriacich diuretik, inhibitorov angiotenzin konvertujiceho enzymu, blokatorov vapnikovych kanélov,
betablokatorov alebo induktorov metabolizmu CYP450 (ako su rifampicin, barbituraty) na
farmakokinetiku sildenafilu pri liecbe s ich subeZznym podavanim. V Stddii so zdravymi
dobrovol'nikmi muzského pohlavia viedlo su¢asné podavanie antagonistu endotelinu, bosentanu
(stredne silny induktor CYP3A4, induktor CYP2C9 a pravdepodobne CYP2C19) v rovnovaznom
stave (125 mg dvakrat denne) so sildenafilom v rovnovaznom stave (80 mg trikrat denne) k 62,6 %
zniZeniu AUC a k 55,4 % zniZeniu Cmax sildenafilu. Preto sti¢asné podavanie silnych

induktorov CYP3A4 ako rifampicin méze spdsobit’ va¢si pokles plazmatickej koncentracie sildenafilu.

Nikorandil je hybrid aktivatora draslikovych kanalov a nitratu. Vzhl'adom na nitratova zlozku ma
potencial viest’ k zdvaznym interakciam so sildenafilom.

Ucinky sildenafilu na iné licky

Stadie in vitro

Sildenafil je slabym inhibitorom (ICso > 150 umol/l) izoforiem 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4
cytochromu P450. Je v§ak nepravdepodobné, ze by sildenafil ovplyviioval klirens substratov tychto
izoenzymov, ked’Ze vrcholova koncentrécia sildenafilu pri podavani v odporacanych davkach je
priblizne 1 pmol/l.

Nie st Ziadne udaje o interakcii sildenafilu s neSpecifickymi inhibitormi fosfodiesterazy, ako su
teofylin alebo dipyridamol.

Stadie in vivo

V sulade so znamym uéinkom sildenafilu na metabolickt cestu oxid dusnaty/cGMP (pozri ¢ast’ 5.1) sa
preukazalo, ze sildenafil potenciuje hypotenzivny ucinok nitratov, a preto je jeho subezné podanie s
donormi oxidu dusnatého alebo nitratmi v akejkol'vek forme kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Riociguat: Predklinické Stadie ukazali aditivny systémovy tu¢inok znizujtci krvny tlak, ked’ sa
inhibitory PDES podavali sucasne s riociguatom. Klinické sttidie preukazali, Ze riociguat zosiliiuje
hypotenzivne G¢inky inhibitorov PDES. V ski8anej populécii nebol najdeny Ziadny dokaz o
priaznivom klinickom tu¢inku spominanej kombinacie. St¢asné uzivanie riociguatu s PDE5
inhibitormi, vratane sildenafilu, je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Stubezné podavanie sildenafilu pacientom uzivajucim alfablokatory moze viest’ u niektorych citlivych
jedincov k symptomatickej hypotenzii. Najpravdepodobnejsi ¢as jej vyskytu je do 4 hodin po podani

sildenafilu (pozri Casti 4.2 a 4.4). V troch $pecifickych liekovych interakénych studiach sa pacientom s
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benignou hyperplaziou prostaty (BPH), stabilizovanym na lie¢be doxazosinom, subezne podaval
alfablokator doxazosin (4 mg a 8 mg) a sildenafil (25 mg, 50 mg alebo 100 mg). V tychto Studiach sa
u sledovanej populacie pozorovalo priemerné dodato¢né znizenie tlaku krvi v 'ahu o 7/7 mmHg, 9/5
mmHg a 8/4 mmHg a priemerné dodato¢né znizenie tlaku krvi v stoji 0 6/6 mmHg, 11/4 mmHg a 4/5
mmHg. Ked’ sa sildenafil a doxazosin podévali subezne pacientom stabilizovanym na lieCbe
doxazosinom, hlasenia o vyskyte symptomatickej posturalnej hypotenzie u pacientov boli ojedinelé.
Tieto hlasenia zahffiali zavraty a stratu rovnovahy, ale nie synkopu.

Nezaznamenali sa Ziadne signifikantné interakcie sildenafilu (50 mg) ani s tolbutamidom (250 mg),
ani s warfarinom (40 mg), liekmi, ktoré si metabolizované CYP2C9.

Sildenafil (50 mg) nepotencoval prediZenie ¢asu krvacania zapri¢ineného kyselinou acetylsalicylovou
(150 mg).

Sildenafil (50 mg) nepotencoval hypotenzivny ucinok alkoholu u zdravych dobrovolnikov, ktori mali
priemernd maximalnu koncentraciu alkoholu v krvi 80 mg/dl.

Analyza vysledkov o podavani s antihypertenzivami, ako su diuretika, betablokatory, ACE inhibitory,
antagonisti angiotenzinu 11, iné antihypertenziva (vazodilatatory a centralne pbsobiace), blokatory
adrenergnych neurénov, blokatory vapnikovych kanalov a alfablokatory, nepreukazala Ziadny rozdiel
v profile neziaducich G¢inkov medzi pacientami, ktori uzivali sildenafil, a pacientami, ktori uzivali
placebo. V Specifickej interakénej $tadii u pacientov s hypertenziou, ktori si¢asne uzivali amplodipin
so sildenafilom (100 mg), sa zaznamenalo d’alSie zniZenie systolického tlaku krvi v 'ahu o 8 mmHg.
Zodpovedajtuce d’alSie znizenie diastolického tlaku krvi v 'ahu bolo o 7 mmHg. Toto d’alSie znizenie
tlaku krvi malo podobny rozsah, ako ked’ sa sildenafil podaval zdravym dobrovol'nikom samostatne
(pozri ¢ast’ 5.1).

Pridanie jednej davky sildenafilu k sakubitrilu/valsartanu v rovnovaZznom stave u pacientov

s hypertenziou bolo spojené so signifikantne vyraznej$im znizenim krvného tlaku v porovnani

s podavanim samotného sakubitrilu/valsartanu. Preto je potrebna opatrnost’ pri zacati liecby
sildenafilom u pacientov lie¢enych sakubitrilom/valsartanom.

Sildenafil (100 mg) neovplyvnil farmakokinetiku inhibitorov HIV protedz v rovnovaZnom stave,
sakvinaviru a ritonaviru, ktoré st oba substratmi CYP3A4.

U zdravych dobrovol'nikov muzského pohlavia viedol sildenafil v rovnovadZznom stave (80 mg trikrat
denne) k 49,8 % zvyseniu AUC bosentanu a k 42 % zvyseniu Cmax bosentanu (125 mg dvakrat denne).

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Sildenafil ratiopharm nie je uréeny na pouzitie pre Zeny.
Nie sU k dispozicii adekvatne a kontrolované Studie u gravidnych alebo doj¢iacich Zien.

V reprodukénych stadidch u potkanov a zajacov sa po peroralnom podavani sildenafilu nepozoroval
ziaden relevantny neziaduci ucinok.

Po podani jednorazovej peroralnej davky 100 mg sildenafilu zdravym dobrovolnikom sa
nezaznamenal Ziaden vplyv na motilitu alebo na morfologiu spermii (pozri ¢ast’ 5.1).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne klinické skuSania uc¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kedze zavrat a zmenené videnie boli hlasené v klinickych Stadiach so sildenafilom, pacienti predtym,
ako budu viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, maju poznat’, ako reaguju na podanie sildenafilu.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpeénostny profil sildenafilu je zalozeny na 9 570 pacientoch, ktori sa zuCastnili 74 dvojito
zaslepenych placebom kontrolovanych klinickych §tudii. NajéastejSie hlasené neziaduce reakcie v
klinickych stadiach u pacientov liecenych sildenafilom boli bolest’ hlavy, navaly, dyspepsia, nazalna
kongescia, zavraty, nevolnost, navaly horti¢avy, poruchy zraku, cyanopsia a rozmazané videnie.

NeZiaduce reakcie v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh boli zhromazdené za obdobie priblizne
> 10 rokov. Vzhl'adom na to, Ze nie vSetky neziaduce reakcie su hlasené drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii, a tym zahrnuté do bezpecnostnej databazy, frekvencie tychto reakcii sa nedaju spolahlivo

uréit’.

Zoznam neziaducich reakcii zostaveny do tabulky

V nasledujucej tabul’ke su vSetky klinicky dolezité neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli v rdmeci
klinickych §tadii s incidenciou vacsou ako pri placebe, uvedené podl'a triedy orgdnovych systémov a
frekvencie [vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)]. V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky
usporiadané v poradi klesajlicej zavaZznosti.

TabulPka 1: Klinicky déleZité neZiaduce reakcie hladsené v kontrolovanych klinickych stadiach
s incidenciou vicSou ako pri placebe a klinicky doleZité neZiaduce reakcie hlasené v ramci

sledovania po uvedeni lieku na trh

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté Zriedkave
organovych (=1/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 000
systémov az < 1/10) az < 1/100) az < 1/1 000)
Infekcie a ndkazy rinitida
Poruchy precitlivenost’
imunitného
systému
Poruchy bolest hlavy | z&vrat somnolencia, cerebrovaskularna
nervového hypoestézia prihoda,
systému tranzitérny ischemicky
atak,
zachvat*,
opatovny vyskyt
zachvatov*,
synkopa
Poruchy oka poruchy poruchy nearteriticka predna
farebného slzenia***, ischemicka neuropatia
videnia**, bolest’ oka, zrakového nervu
porucha zraku, | fotofébia, (NAION)*,
rozmazané fotopsia, okllzia ciev sietnice*,
videnie hyperémia oka, krvacanie sietnice,
porucha jasného | artérioskleroticka
videnia, retinopatia,
konjunktivitida porucha sietnice,
glaukém,
porucha v zornom poli,
diplopia,

znizena ostrost’ zraku,
myopia,




astenopia,

opacity sklovca,
porucha duhovky,
mydriéza,

videnie Ziary,

edém oka,

opuch oka,

porucha oka,

hyperémia spojoviek,
podrazdenie oka,
abnormalny pocit v oku,
edém oc¢ného viecka,
zmena zafarbenia bielka

Poruchy ucha
a labyrintu

vertigo,
tinitus

hluchota

Poruchy srdca
a srdcovej
¢innosti

tachykardia,
palpitécie

nahla srdcova smrt’™*,
infarkt myokardu,
komorova arytmia*,
fibrilacia predsienti,
nestabilna angina

pectoris

Poruchy ciev sCervenanie, hypertenzia,

navaly hypotenzia

horucavy
Poruchy dychacej nazélna epistaxa, zvieranie hrdla,
sUstavy, hrudnika kongescia sinusova opuch nosa,
a mediastina kongescia sucho v nose
Poruchy nevolnost, gastroezofagedlna | hypoestézia ust
gastrointestinalne dyspepsia refluxné choroba,

ho traktu

vracanie,
bolest’ v hornej
¢asti brucha,
sucho v Ustach

Poruchy koZze vyrazka Stevensov-Johnsonov

a podkozného syndrom (SJS)*,

tkaniva toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)*

Poruchy kostrovej myalgia,

a svalovej sustavy bolest’

a spojivového
tkaniva

v koncatine

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

hematuria

Poruchy
reprodukcéného

hemoréagie v penise,
priapizmus*,




systému hematospermia,
a prsnikov zvySena erekcia
Celkové poruchy bolest’ v hrudi, podrazdenost’

a reakcie v mieste Unava,

podania pocit horucavy

Laboratérne zvySend srdcova

a funkéné frekvencia

vySetrenia

*Hlasené len pocas dohl'adu po uvedeni lieku na trh
**Porucha farebného videnia: chloropsia, chromatopsia, cyanopsia, erytropsia a xantopsia
***Poruchy slzenia: suché oko, porucha slzenia a zvy3ené slzenie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V §tadiach so zdravymi dobrovol'nikmi boli po podani jednorazovej davky do 800 mg neZiaduce
ucinky podobné, ako pri podani nizsich davok, ale vyskytovali sa CastejSie a boli zavaznejsie. 200 mg
davky neviedli k va¢sej ucinnosti, ale viedli k vy$siemu vyskytu neziaducich t¢inkov (bolest hlavy,
navaly, zavrat, dyspepsia, hazalna kongescia, zmena videnia).

V pripade predavkovania sa majui podl'a potreby zaviest’ Standardné podporné opatrenia. Ked'ze
sildenafil sa pevne viaZe na bielkoviny plazmy a neeliminuje sa mocom, nie je pravdepodobné, Ze by
renalna dialyza mala urychlit’ klirens sildenafilu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: urologika, lieky uré¢ené na lie¢bu erektilnej dysfunkcie, ATC kod:
G04BEO3

Mechanizmus ucinku
Sildenafil je peroralna forma lie¢by erektilnej dysfunkcie. Za prirodzenych podmienok, t.j. po
sexualnej stimulacii, obnovuje narusenu erektilna funkciu zvysenim pritoku krvi do penisu.

Fyziologicky mechanizmus, ktory je zodpovedny za erekciu penisu, zahrituje uvolnovanie oxidu
dusnatého (NO) v kaverndznom telese penisu pocas sexualnej stimulacie. Oxid dusnaty potom
aktivuje enzym guanylatcyklazu, co nakoniec vedie ku zvyseniu koncentracie cyklického
guanozinmonofosfatu (cGMP) a relaxacii hladkych svalov v kavern6znom telese, ¢o umozni pritok
Krvi.

Sildenafil je silny a selektivny inhibitor cGMP Specifickej fosfodiesterazy typu 5 (PDE5) v
kavernéznom telese, kde je PDE5 zodpovedna za degradaciu cGMP. Uginok sildenafilu na erekciu je
zalozeny na periférnom pdsobeni. Sildenafil nema priamy relaxaény u¢inok na izolované humanne
kaverozne teleso, ale i€inne zvySuje relaxac¢ny Gc¢inok oxidu dusnatého (NO) na toto tkanivo. Ak je
aktivovana metabolicka cesta NO/cGMP, ako je to v pripade sexualnej stimulacie, tak inhibicia PDE5
ucinkom sildenafilu vedie k zvySeniu koncentracie cGMP v kavernéznom telese. Preto dochadza k
ocakavanému priaznivému farmakologickému t¢inku sildenafilu iba v pripade sexualnej stimulacie.
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Farmakodynamické ucinky

Stadie in vitro preukazali, Ze sildenafil je selektivny pre PDES, ktoré sa podiel'a na procese erekcie.
Jeho uéinok je vyraznej$i na PDES5 ako na ostatné zname fosfodiesterazy. Sildenafil je 10-krat
selektivnejsi pre PDEG6, ktora sa podiela na fototransdukcii v retine. Pri maximalnych odporuc¢enych
davkach méa 80-nasobne vysSiu selektivitu pre PDES neZ pre PDE1 a viac ako 700-nasobne vysSiu
selektivitu pre PDES nez pre PDE2, 3, 4, 7, 8, 9, 10 a 11. PredovSetkym ma sildenafil 4 000-nasobne
vysSiu selektivitu pre PDES ako pre PDE3, cAMP Specifickd izoformu fosfodiesterazy, ktora sa
podiela na kontrole kontraktility srdcového svalu.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Dve klinické studie sa $pecialne zaoberali tym, aby sa urcil Casovy tsek po podani davky sildenafilu, v
ktorom mohol sildenafil vyvolat erekciu v odpovedi na sexualnu stimulaciu. V §tadii s
falopletyzmografiou (RigiScan) u pacientov pri podavani sildenafilu nalacno bol priemerny ¢as po
dosiahnutie erekcie u tych, ktori dosiahli erekciu so 60 % rigiditou (dostacujuci stupen rigidity na
vykonanie pohlavného styku) 25 mindt (rozsah 12 — 37 min0t). V oddelenej Stadii s RigiScan bol
sildenafil schopny vyvolat’ erekciu ako odpoved’ na sexualnu stimulaciu e$te 4 — 5 hodin po podani
davky.

Sildenafil sp6sobuje mierny a prechodny pokles tlaku krvi, vo vé¢Sine pripadov bez klinického
vyznamu. Priemerné maximalne zniZenie systolického tlaku krvi v Tahu po podani 100 mg sildenafilu
peroralne bolo 8,4 mmHg. KoreSpondujuca zmena diastolického tlaku krvi v 'ahu bola 5,5 mmHg.
Toto zniZenie hodndt tlaku krvi je v stlade s vazodilataénym ucinkom sildenafilu, pravdepodobne v
dosledku zvysenia cGMP v hladkych svaloch ciev. Podavanie jednorazovych davok aZz do 100 mg u
zdravych dobrovolnikov neviedlo k ziadnemu klinicky relevantnému ucinku na EKG.

V §tadii zameranej na hemodynamické ucinky jednorazovej peroralnej davky 100 mg sildenafilu

u 14 pacientov s tazkou koronarnou artériovou chorobou (CAD) (> 70 % sten6za aspon jednej
koronarnej artérie) poklesol stredny kl'udovy systolicky a diastolicky krvny tlak 0 7 % resp. 0 6 % v
porovnani s vychodiskovymi hodnotami. Stredny pl'icny systolicky tlak krvi poklesol o 9 %.
Sildenafil nemal vplyv na srdcovy vydaj a neviedol ku zhorSeniu krvného prietoku cez sten6zne
koronarne artérie.

Dvojito zaslepend, placebom kontrolovana zat'azova $tiidia hodnotila 144 pacientov s erektilnou
dysfunkciou a chronickou stabilnou anginou, ktori pravidelne dostavali anti-angindzne lieky (s
vynimkou nitratov). Vysledky nepreukazali Ziaden klinicky relevantny rozdiel medzi sildenafilom a
placebom v ¢ase do vzniku limitujucej anginy.

U niektorych pacientov sa jednu hodinu po podani davky 100 mg pri pouZziti Farnsworthovho-
Munsellovho testu so 100 farebnymi odtiefimi pozorovali mierne a prechodné rozdiely v rozliSovani
farieb (modré/zelend) a dve hodiny po podani sa nezaznamenali uz Ziadne G¢inky. MozZny
mechanizmus tejto zmeny v rozliSovani farieb stvisi s inhibiciou PDES, ktory hra dlohu vo
fototransdukénej kaskade retiny. Sildenafil neovplyviiuje ani ostrost, ani kontrast videnia. V placebom
kontrolovane;j stidii s malym poctom pacientov s dokumentovanym v€asnym Stadiom vekom
podmienenej makularnej degeneracie (n = 9) neboli vo vykonanych testoch videnia (ostrost’ videnia,
Amslerova mriezka, rozliSenie farieb pri simulovanom dopravnom osvetleni, Humpreyho perimeter a
fotostres) dokazané ziadne vyznamné zmeny vplyvom sildenafilu (jednorazova davka 100 mg).

Po podani jednorazovej peroralnej davky 100 mg sildenafilu zdravym dobrovolnikom sa
nezaznamenal Ziaden vplyv na motilitu alebo na morfologiu spermii (pozri Cast’ 4.6).

Dalsie informacie o klinickych $tudiach

V klinickych skuSkach sa sildenafil podaval viac ako 8 000 pacientom vo veku 19 — 87 rokov.
Zastupené boli nasledovné skupiny pacientov: starSi pacienti (19,9 %), pacienti s hypertenziou (30,9
%), diabetom mellitus (20,3 %), ischemickou chorobou srdca (5,8 %), hyperlipidémiou (19,8 %),
poranenim miechy (0,6 %), depresiou (5,2 %), transuretralnou resekciou prostaty (3,7 %), pacienti po
radikalnej prostatektomii (3,3 %). Nasledovné skupiny neboli dostato¢ne zastiipené alebo boli
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vyradené z klinickych skasok: pacienti po chirurgickom vykone v oblasti panvy, pacienti po
radioterapii, pacienti s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek alebo pecene a pacienti s niektorymi
kardiovaskularnymi poruchami (pozri ¢ast’ 4.3).

Podiel pacientov, ktori v §tadiach s fixnymi davkami udavali, Ze lieCba viedla k zlepSeniu erekcie, bol
62% (25 mg), 74% (50 mg) a 82% (100 mg) v porovnani s 25% u pacientov, ktori uZivali placebo. V
kontrolovanych klinickych skuSkach bolo prerusenie liecby sildenafilom zriedkavé a v podobnej miere
ako u pacientov, ktori uzivali placebo. Zhrnutie Gdajov zo v3etkych skuSok ukazuje, Ze podiel
pacientov, ktori udavali zlepSenie po podani sildenafilu, bol nasledujuci: psychogénna erektilna
dysfunkcia (84%), zmieSana erektilna dysfunkcia (77%), organicka erektilnd dysfunkcia (68%), starSie
osoby (67%), diabetes mellitus (59%), ischemicka choroba srdca (69%), hypertenzia (68%), TURP
(61%), radikalna prostatektomia (43%), poranenie miechy (83%), depresia (75%). Bezpeénost’ a
ucinnost’ sildenafilu bola preukazana v dlhodobych studiach.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre licky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii pre referenény
liek obsahujuci sildenafil vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie na lie¢bu erektilnej
dysfunkcie (informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Sildenafil sa rychlo vstrebava. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahujd 30 — 120 minGt

(v priemere 60 mintt) po peroralnom uZiti lieku nalaéno. Priemerna absolitna peroralna biologicka
dostupnost’ je 41% (rozsah 25 — 63%). AUC a Cnax sa po peroralnom podani odporuc¢enych davok
sildenafilu (25 — 100 mg) zvySuju proporcionalne s davkou.

Ak sa sildenafil uzije sucasne s jedlom, rychlost’ absorpcie sa znizi, pricom priemerné oneskorenie tmax
je 60 minut a priemerné zniZenie Cmax je 29%.

Distribucia

Priemerny stabilizovany distribuény objem (Vq) sildenafilu je 105 1, ¢o naznacuje distriblciu do
tkaniv. Po jednorazovom peroralnom podani davky 100 mg dosahuje priemernd maximalna celkova
plazmatickd koncentracia sildenafilu priblizne 440 ng/ml (CV 40%). Ked’Ze sildenafil (a jeho hlavny
cirkulujici N-desmetyl metabolit) sa viaze z 96% na plazmatické bielkoviny, dosahuje priemerna
maximalna plazmaticka koncentracia volného sildenafilu 18 ng/ml (38 nmol). Vizba na bielkoviny
nie je zavisla od celkovych koncentrécii lieku.

U zdravych dobrovol'nikov, ktori uzili sildenafil (100 mg jednorazov( davku), bolo po 90 mindtach v
ejakulate menej ako 0,0002% uzitej davky (priemerne 188 ng).

Biotransformécia

Sildenafil je metabolizovany predovsetkym hepatalnymi mikrozomalnymi izoenzymami CYP3A4
(hlavna metabolicka cesta) a CYP2C9 (vedlajSia metabolickd cesta). Hlavny cirkulujuci metabolit
sildenafilu je vysledkom N-demetylacie sildenafilu. Tento metabolit ma profil selektivity na
fosfodiesterazu podobny sildenafilu a u¢innost’ in vitro na PDES5 priblizne 50% v porovnani s
materskym lie¢ivom. Plazmatické koncentréacie tohto metabolitu zodpovedaju priblizne 40%
koncentrécie sildenafilu. N-desmetyl metabolit je d’alej metabolizovany a terminalny polcas je
priblizne 4 h.

Eliminacia

Celkovy telovy klirens sildenafilu je 41 1/h a terminalny fazovy pol¢as 3 — 5 h. Tak po peroralnom,
ako aj po intraven6znom podani sa sildenafil vylucuje vo forme metabolitov predovsetkym do stolice
(priblizne 80% podanej peroralnej davky) a v mensej miere do mocu (priblizne 13% podane;j
peroralnej davky).

Farmakokinetika v Specialnych skupindch pacientov
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Starsi pacienti

U zdravych, starSich dobrovol'nikov (65-ro¢nych a star$ich) bol znizeny klirens sildenafilu, ¢o viedlo k
zvyseniu plazmatickych koncentrécii sildenafilu a aktivneho N-desmetyl metabolitu o priblizne 65% v
porovnani s hodnotami u mladsich zdravych dobrovolnikov (18 — 45-ro¢nych). Vzhl'adom na rozdiely
vo vézbe na plazmatické bielkoviny, ktoré st podmienené vekom, bolo zodpovedajlce zvySenie
plazmatickych koncentracii vol'ného sildenafilu priblizne 40%.

Nedostatocna funkcia obliciek

U dobrovol'nikov s miernym a stredne t'azkym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu = 30 —
80 ml/min) nebola zmenena farmakokinetika sildenafilu po podani jednorazovej peroralnej davky 50
mg. Priemerna AUC a Cmax N-desmetyl metabolitu sa zvySila na 126%, resp. na 73% v porovnani s
dobrovol'nikmi zodpovedajiiceho veku bez poskodenia funkcie obli¢iek. Vzhl'adom na vysoki
interindividualnu variabilitu vsak tieto rozdiely neboli Statisticky signifikantné. U dobrovol'nikov s
tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) bol klirens sildenafilu znizeny a
v porovnani s dobrovol'nikmi rovnakého veku, ale bez poskodenia funkcie obli¢iek, sa AUC zvySila o
100% a Cmax 0 88%. Okrem toho hodnoty AUC a Cmax N-desmetyl metabolitu sa signifikantne zvysili
0 200% a o0 79%.

Nedostatocna funkcia pecene

U dobrovol'nikov s miernou a stredne t'azkou cirhdzou pecene (A a B podl'a Childa-Pugha) bol klirens
sildenafilu znizeny a v porovnani s dobrovol'nikmi rovnakého veku, ale bez poskodenia funkcie
pecene, sa AUC zvysila o 84% a Cmax 0 47%. Farmakokinetika sildenafilu u pacientov s tazkym
poskodenim funkcie pecene nebola studovana.

5.3  Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych §tudii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej a vyvojovej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre 'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuldza

Hypromeldza

Sodna sol’ kroskarmelozy

Magnéziumstearéat

Hydrogénfosforecnan vapenaty

Mastenec

Makrogol 6000

Oxid titani¢ity

Cerveny oxid zelezity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVdC/PVC/hlinikové blistre.

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
Velkosti baleni s1, 2, 4, 8 alebo 12 filmom obalenymi tabletami.

Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
Velkosti baleni s 1, 2, 4, 8, 12 alebo 24 filmom obalenymi tabletami.

Sildenafil ratiopharm 100 mqg filmom obalené tablety
Velkosti baleni s 1, 2, 4, 8, 12, 24 alebo 48 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
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 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/005
EU/1/09/603/006
EU/1/09/603/007
EU/1/09/603/008
EU/1/09/603/014
EU/1/09/603/017

Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Déatum prvej registracie: 23. decembra 20009.
Détum posledného predlZenia registracie: 9. septembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol’'sko

HBM Pharma s.r.o

Sklabinska 30

036 80 Martin

Slovenska republika

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatelné.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
Sildenafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 25 mg sildenafilu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 filmom obalena tableta

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Na peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/09/603/001 1 filmom obalena tableta
EU/1/09/603/002 4 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/003 8 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/004 12 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/013 2 filmom obalené tablety

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sildenafil ratiopharm 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikdtorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
sildenafil

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm

3. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
sildenafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 50 mg sildenafilu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 filmom obalena tableta

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
24 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

Na peroralne pouZitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/603/005 1 filmom obalena tableta
EU/1/09/603/006 4 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/007 8 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/008 12 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/014 2 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/017 24 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sildenafil ratiopharm 50 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
sildenafil

| 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm

3. DATUM EXPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
sildenafil

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 100 mg sildenafilu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 filmom obalena tableta

2 filmom obalené tablety

4 filmom obalené tablety

8 filmom obalenych tabliet
12 filmom obalenych tabliet
24 filmom obalenych tabliet
48 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

Na peroralne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/603/009 1 filmom obalena tableta
EU/1/09/603/010 4 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/011 8 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/012 12 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/015 2 filmom obalené tablety
EU/1/09/603/016 24 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/603/018 48 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sildenafil ratiopharm 100 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

|1.  NAZOV LIEKU

Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
sildenafil

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Sildenafil ratiopharm 25 mg filmom obalené tablety
sildenafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Sildenafil ratiopharm a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm
Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informacie

ouhcwhE

1. Co je Sildenafil ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Co je Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm obsahuje lie¢ivo sildenafil, ktory patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Tento liek umoZiiuje dostatoéne predizit’ ¢as erekcie, aby ste
mohli uspokojivo ukonc€it’ sexudlnu aktivitu. Znizuje u¢inok prirodzenej latky vo vasom organizme,
ktora spOsobuje tGstup erekcii. Sildenafil ratiopharm bude t¢inkovat’ iba vtedy, ked’ ste sexualne
stimulovany.

Na ¢o sa Sildenafil ratiopharm pouziva

Sildenafil ratiopharm je urceny na lieCbu erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov, ktora sa niekedy
nazyva aj impotencia. Ide o stav, ked’ muz neméze dosiahnut’ alebo udrzat’ primerant tvrdost’, erekciu
pohlavného Gdu, ktora je potrebna na sexualnu aktivitu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm

NEUZIVAJTE Sildenafil ratiopharm

- ked’ ste alergicky na sildenafil alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ked’ uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu) alebo donory oxidu
dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj ,,afrodiziaka"). Tieto lieky sa ¢asto pouzivaja na
zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (anginy pectoris). UZivanie tychto liekov so Sildenafilom
ratiopharm moéze zavazne ovplyvnit’ vas krvny tlak. Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate
ktorykol'vek z tychto lickov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara alebo
lekarnika.

- ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na liecbu pl'icnej arteridlnej hypertenzie (t.].
vysokého krvného tlaku v placnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicne;
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v plicach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je sildenafil, zvySuji hypotenzivny G¢inok tohto lieku. Ak
uZivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.
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- ked” mate t'azké ochorenie srdca.

- ked’ ste nedavno prekonali ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo srdcovy zachvat.

- ked’ mate nizky krvny tlak.

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene.

- ked’ mate niektoré zriedkavo sa vyskytujuce vrodené ochorenie oci (ako je retinitis pigmentosa).

- ked’ ste niekedy trpeli stratou videnia v désledku stavu oka znamemu ako ,,0¢na mftvica*
(nearteritick& predna ischemicka neuropatia zrakového nervu, NAION).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Sildenafil ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate problémy so srdcom. Vas lekar musi v takomto pripade starostlivo posudit’, ¢i vase
srdce unesie d’al$iu zat'az vyplyvajicu zo sexualnej aktivity.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich porach alebo priznakov, pretoze mozete pocitit’ d’alsie
vedl'ajsie ucinky:

. abnormalita ¢ervenych krviniek (kosacikovitd anémia);
. rakovina krvi (leukémia);

. rakovina kostnej drene (mnohopocetné myelomy);

. akékol'vek ochorenie alebo deformita penisu.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich portich, povedzte to, prosim, vdSmu lekarovi, ktory
starostlivo skontroluje, ¢i je tento liek pre vas vhodny:
. ak mate v stiCasnosti zaludo¢ny vred;
. ak mate poruchu zrazanlivosti krvi (napr. hemofiliu).

- ak trpite poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Oznamte to, prosim, vaSmu lekérovi. V tomto
pripade sa moéze rozhodnut’ podat’ vam mensiu davku.

Tento lieck NESMIETE uzivat’

- ak uz absolvujete iné lieCenie erektilnej dysfunkcie.

- ak uz podstupujete lie¢bu pl'ucnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujucu sildenafil alebo iné
inhibitory PDE5.

- ak nemate erektilnd dysfunkciu.

- ak ste Zena.

Ak u vés dbjde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate zraku, prestante uzivat’ Sildenafil ratiopharm a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Sildenafil ratiopharm
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V urgentnom pripade musite 0znamit’ kazdému, kto vas oSetruje, Ze ste uzili Sildenafil ratiopharm.

Neuzivajte Sildenafil ratiopharm, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu)
alebo donory oxidu dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj “afrodiziakd™). Tieto lieky sa Casto
pouZzivaji na zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (angina pectoris). SubeZzné uzivanie nitratov alebo
donorov oxidu dusnatého so Sildenafilom ratiopharm mo6Zze mat’ zdvazné ucinky na vas krvny tlak.

Ak uz uzivate riociguat, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Sildenafilu ratiopharm spolu s niektorymi liekmi méze spdsobit’ problémy. Preto povedzte
vaSmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujdcich liekov:

- ritonavir alebo sakvinavir (lieky na liecbu infekcii HIV);

- ketokonazol alebo itrakonazol (lieky na lie¢bu plestiovych infekcii);
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- erytromycin (antibiotikum);

- cimetidin (liek na liecbu palenia zahy a peptickych vredov zaludka);

- alfa blokatory (skupina liekov na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zvaésenej prostaty
[benigna prostaticka hyperplazia]).
Niektori pacienti, ktori uzivaju alfa blokatory moézu pocitovat’ pri vstavani zavrat alebo kratenie
hlavy. Su to priznaky poklesu krvného tlaku pri rychlom vstavani zo sedu alebo z 'ahu
(posturélna hypotenzia). Tieto priznaky sa vyskytuja spravidla do 4 hodin po uZiti Sildenafilu
ratiopharm. Aby sa znizila pravdepodobnost’ vyskytu tychto priznakov, s uZzivanim Sildenafilu
ratiopharm mozete zacat’ iba vtedy, ak kazdodennou davkou vasho alfa blokatora dosahujete
dobru kontrolu.

- lieky obsahujtice sakubitril/valsartan, ktoré sa pouzivaji na liecbu zlyhavania srdca.

Ak uzivate niektory z tychto liekov, vas lekar moze u vas zacat’ s najnizSou davkou (25 mg)

Sildenafilu ratiopharm. Ak uzivate ritonavir, nesmiete prekro¢it’ maximalnu davku 25 mg sildenafilu

pocas 48 hodin.

Sildenafil ratiopharm a jedlo, n4poje a alkohol
Ak uzijete tento liek spolu s jedlom, nastup t¢inku Sildenafilu ratiopharm sa méze oneskorit’.

Alkoholicky napoj moze zhorSovat’ problémy s erekciou. Aby ste z vasho lieku dosiahli maximalny
uzitok, odportca sa, aby ste sa pred uzitim tohto liecku vyhybali alkoholu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mdze u niektorych I'udi vyvolavat’ zavrat alebo ovplyviovat ich zrak alebo sluch. Ak
pocit'ujete po uziti Sildenafilu ratiopharm zavrat alebo ucinky na zrak alebo sluch, nevedte vozidlo a
neobsluhujte Ziadne naradie ani stroje.

Sildenafil ratiopharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporucana davka
UZite 1 filmom obalen( tabletu Sildenafilu ratiopharm priblizne 1 hodinu pred sexuéalnou aktivitou.
Filmom obalenu tabletu prehltnite celi s poharom vody.

NeuZivajte viac filmom obalenych tabliet ako vam povie vas lekar.
Sildenafil ratiopharm nesmiete uzivat’ castejsSie ako jedenkrat denne.

Tento liek vam pomoze dosiahnut’ erekciu iba vtedy, ak ste sexualne stimulovany. Cas, ktory je
potrebny na dosiahnutie G¢inku Sildenafilu ratiopharm sa u jednotlivcov lisi, ale normalne nastava o
pol aZ jednu hodinu po uZiti. Ak tento liek uZijete spolu s tazkym jedlom, jeho G¢inok sa moze
dostavit’ neskor.

Ak vam tento liek nepomoze dosiahnut’ erekciu, alebo ak erekcia netrva dostatocne dlho, aby ste
dokoncili sexualny styk, povedzte to vasmu lekarovi.

Ak uZijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako mate

Muzi, ktori uziju prili§ vela Sildenafilu ratiopharm mézu pocitit’ viac vedl'ajsich u€inkov, alebo mézu
dostat’ silnejsie bolesti svalov. Ak uzijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako mate, povedzte to vaSmu
lekérovi.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky hlasené v stvislosti s pouZivanim sildenafilu st zvy¢ajne mierne az stredne zavazné
a maju kratke trvanie.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite uZivat’ Sildenafil ratiopharm
a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- Alergicka reakcia — vyskytuje sa menej ¢asto (moze postihniit’ menej ako 1 zo 100 0s6b).
Priznaky zahrnuji nahly sipot, tazkosti pri dychani alebo zavrat, opuch o¢nych viecok, tvare,
pier alebo hrdla.

- Bolest’ v hrudi — vyskytuje sa menej ¢asto.
Ak sa vyskytne pocas alebo po pohlavnom styku.
o Dajte sa do polosedu a pokuste sa uvolnit’.
o NeuZivajte nitraty na lie¢bu vasej bolesti v hrudi.

- PrediZena a niekedy bolestivé erekcia — vyskytuje sa zriedkavo (méze postihnit’ menej ako
1z 1 000 osbb).
Ak méte erekciu, ktora trva viac ako 4 hodiny, okamzite kontaktujte svojho lekéara.

- Nahle zhorSenie alebo strata zraku — vyskytuje sa zriedkavo.

- Zavazné kozné reakcie — vyskytuju sa zriedkavo.
Priznaky mézu zahfiat’ t'azké olupovanie a opuch koZe, pluzgiere na tstach, genitalidch a okolo
o¢i, horucku.

- Zachvaty alebo ki¢e — vyskytuju sa zriedkavo.
Iné vedlajsie u¢inky:
VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 osob): bolesti hlavy.

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0s6b): nevolnost’, rumenec, navaly horaavy (priznaky
zahtiiaju nahly pocit tepla v hornej Casti vasho tela), porucha travenia, zmena farebného videnia,
rozmazane videnie, porucha zraku, plny nos a zavrat.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 os6b): vracanie, kozné vyrazka, podrazdenie oka,
krvou podliate oci /Gervené o¢i, bolest’ v oku, videnie zableskov svetla, porucha jasného videnia,
citlivost’ na svetlo, slzenie o¢i, busenie srdca, zrychleny pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak,
bolest’ svalov, pocit ospalosti, znizena citlivost’ na dotyk, zavrat, zvonenie v uSiach, sucho v Ustach,
nepriechodné alebo plné nosové dutiny, zapal sliznice nosa (priznaky zahiiiaji nadchu, kychanie

a plny nos), bolest’ v hornej Casti brucha, gastroezofagealna refluxna choroba (priznaky zahihaju
palenie zahy), krv v moc¢i, bolest’ v rukéch alebo v nohach, krvécanie z nosa, pocit hortac¢avy a pocit
anavy.

Zriedkavé (mézu postihniat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb): mdloba, cievna mozgova prihoda, srdcovy
zachvat, nepravidelna ¢innost’ srdca, doCasne znizeny pritok krvi do ¢asti mozgu, zvieravy pocit

Vv hrdle, znecitlivenie ust, krvacanie do o¢ného pozadia, dvojité videnie, znizend ostrost’ zraku,
nezvy¢ajny pocit v oku, opuch oka alebo o¢ného viecka, malé ¢iastocky alebo bodky pri videni,
videnie Ziary okolo svetiel, rozsirenie o¢nej zrenicky, zmena zafarbenia o¢ného bielka, krvacanie

33



V penise, pritomnost’ krvi v ejakulate, sucho v nose, opuch vo vnutri nosa, pocit podréZdenia a nahly
pokles alebo stratu sluchu.

Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo hlasené pripady nestabilnej anginy (ochorenie
srdca) a nahlej smrti. Co je dolezité, vicsina, ale nie vietci muzi, ktori pocitili tieto vedl'ajsie uéinky,
mali problémy so srdcom pred uzitim tohto lieku. Preto nie je mozné urcit’, ¢i tieto prihody priamo
stviseli so Sildenafilom ratiopharm.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sildenafil ratiopharm obsahuje

- Liecivo je sildenafil.
Kazdéa filmom obalené tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 25 mg sildenafilu.

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuldza, hypromel6za, sodna sol’ kroskarmeldzy,
magnéziumstearat, hydrogénfosforeCnan vapenaty, mastenec, makrogol 6000, oxid titanicity,
Cerveny oxid zelezity.

Ako vyzera Sildenafil ratiopharm a obsah balenia
Sildenafil ratiopharm su biele aZ sivobiele, podlhovasté filmom obalené tablety s hranou.

Sildenafil ratiopharm sa dodava v baleniach po 1, 2, 4, 8 alebo 12 filmom obalenych tabliet. Na trh
nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol’'sko

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovenska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Boarapus
Tesa ®apma EAJL
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

EAlLada
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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Sildenafil ratiopharm 50 mg filmom obalené tablety
sildenafil

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Sildenafil ratiopharm a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm
Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informacie

o whE

1. Co je Sildenafil ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Co je Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm obsahuje lie¢ivo sildenafil, ktory patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvajd
inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Tento lick umoziiuje dostatoéne predizit’ Eas erekcie, aby ste
mohli uspokojivo ukonc¢it’ sexudlnu aktivitu. Znizuje uc¢inok prirodzenej latky vo vasom organizme,
ktora spsobuje Gstup erekcii. Sildenafil ratiopharm bude t¢inkovat’ iba vtedy, ked” ste sexualne
stimulovany.

Na o sa Sildenafil ratiopharm pouziva

Sildenafil ratiopharm je urceny na liecbu erektilnej dysfunkcie u dospelych muzov, ktora sa niekedy
nazyva aj impotencia. Ide o stav, ked’ muz neméze dosiahnut’ alebo udrzat’ primerant tvrdost’, erekciu
pohlavného Gdu, ktora je potrebna na sexualnu aktivitu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm

NEUZIVAJTE Sildenafil ratiopharm

- ked’ ste alergicky na sildenafil alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- ked’ uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu) alebo donory oxidu
dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj ,,afrodiziaka"). Tieto lieky sa ¢asto pouzivaja na
zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (anginy pectoris). UZivanie tychto liekov so Sildenafilom
ratiopharm moéze zavazne ovplyvnit’ vas krvny tlak. Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate
ktorykol'vek z tychto lickov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo
lekarnika.

- ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na lie¢bu pl'icnej arterialnej hypertenzie (t.].
vysokého krvného tlaku v placnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v plicach spdsobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je sildenafil, zvySuji hypotenzivny G¢inok tohto lieku. Ak
uZivate riociguét alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.
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- ked” mate t'azké ochorenie srdca.

- ked’ ste nedavno prekonali ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo srdcovy zachvat.

- ked’ mate nizky krvny tlak.

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene.

- ked’ mate niektoré zriedkavo sa vyskytujuce vrodené ochorenie oci (ako je retinitis pigmentosa).

- ked’ ste niekedy trpeli stratou videnia v désledku stavu oka znamemu ako ,,0¢na mftvica*
(nearteritick& predna ischemicka neuropatia zrakového nervu, NAION).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Sildenafil ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate problémy so srdcom. Vas lekar musi v takomto pripade starostlivo posudit’, ¢i vase
srdce unesie d’al$iu zat'az vyplyvajicu zo sexualnej aktivity.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich porach alebo priznakov, pretoze mozete pocitit’ d’alsie
vedl'ajsie ucinky:

. abnormalita ¢ervenych krviniek (kosacikovitd anémia);
. rakovina krvi (leukémia);

. rakovina kostnej drene (mnohopocetné myelomy);

. akékol'vek ochorenie alebo deformita penisu.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich portich, povedzte to, prosim, vdSmu lekarovi, ktory
starostlivo skontroluje, ¢i je tento liek pre vas vhodny:
. ak mate v stiCasnosti zaludo¢ny vred;
. ak mate poruchu zrazanlivosti krvi (napr. hemofiliu).

- ak trpite poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Oznamte to, prosim, vaSmu lekérovi. V tomto
pripade sa moéze rozhodnut’ podat’ vam mensiu davku.

Tento lieck NESMIETE uzivat’

- ak uz absolvujete iné lieCenie erektilnej dysfunkcie.

- ak uz podstupujete lie¢bu pl'ucnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujucu sildenafil alebo iné
inhibitory PDE5.

- ak nemate erektilnd dysfunkciu.

- ak ste Zena.

Ak u vés dbjde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate zraku, prestante uzivat’ Sildenafil ratiopharm a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Sildenafil ratiopharm
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V urgentnom pripade musite 0znamit’ kazdému, kto vas oSetruje, Ze ste uzili Sildenafil ratiopharm.

Neuzivajte Sildenafil ratiopharm, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu)
alebo donory oxidu dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj “afrodiziakd™). Tieto lieky sa Casto
pouZzivaji na zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (angina pectoris). SubeZzné uzivanie nitratov alebo
donorov oxidu dusnatého so Sildenafilom ratiopharm mo6ze mat’ zdvazné ucinky na vas krvny tlak.

Ak uz uzivate riociguat, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Sildenafilu ratiopharm spolu s niektorymi liekmi méze spdsobit’ problémy. Preto povedzte
vaSmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujdcich liekov:

- ritonavir alebo sakvinavir (lieky na liecbu infekcii HIV);

- ketokonazol alebo itrakonazol (lieky na liecbu plestiovych infekeii);

38



- erytromycin (antibiotikum);

- cimetidin (liek na liecbu palenia zahy a peptickych vredov zaludka);

- alfa blokatory (skupina liekov na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zvaésenej prostaty
[benigna prostaticka hyperplazia]).
Niektori pacienti, ktori uzivaju alfa blokatory moézu pocitovat’ pri vstavani zavrat alebo kratenie
hlavy. Su to priznaky poklesu krvného tlaku pri rychlom vstavani zo sedu alebo z 'ahu
(posturalna hypotenzia). Tieto priznaky sa vyskytuja spravidla do 4 hodin po uZiti Sildenafilu
ratiopharm. Aby sa znizila pravdepodobnost’ vyskytu tychto priznakov, s uzivanim Sildenafilu
ratiopharm mozete zacat’ iba vtedy, ak kazdodennou davkou vasho alfa blokatora dosahujete
dobru kontrolu.

- lieky obsahujtice sakubitril/valsartan, ktoré sa pouzivaji na liecbu zlyhavania srdca.

Ak uzivate niektory z tychto liekov, vas lekar moze u vas zacat’ s najnizSou davkou (25 mg)

Sildenafilu ratiopharm. Ak uzivate ritonavir, nesmiete prekro¢it’ maximalnu davku 25 mg sildenafilu

pocas 48 hodin.

Sildenafil ratiopharm a jedlo, n4poje a alkohol
Ak uzijete tento liek spolu s jedlom, nastup t€inku Sildenafilu ratiopharm sa méze oneskorit’.

Alkoholicky napoj moze zhorSovat’ problémy s erekciou. Aby ste z vasho lieku dosiahli maximalny
uzitok, odportca sa, aby ste sa pred uzitim tohto lieku vyhybali alkoholu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze u niektorych I'udi vyvolavat zavrat alebo ovplyviovat ich zrak alebo sluch. Ak
pocitujete po uziti Sildenafilu ratiopharm zavrat alebo G¢inky na zrak alebo sluch, neved'te vozidlo a
neobsluhujte Ziadne naradie ani stroje.

Sildenafil ratiopharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporucana davka
UZite %2 alebo 1 filmom obalend tabletu Sildenafilu ratiopharm podl'a predpisu vasho lekara priblizne
1 hodinu pred sexualnou aktivitou. Filmom obalend tabletu prehltnite celd s poharom vody.

NeuZivajte viac filmom obalenych tabliet ako vam povie vas lekar.
Sildenafil ratiopharm nesmiete uzivat’ CastejSie ako jedenkrat denne.

Tento lick vam pomoze dosiahnut’ erekciu iba vtedy, ak ste sexualne stimulovany. Cas, ktory je
potrebny na dosiahnutie G¢inku Sildenafilu ratiopharm sa u jednotlivcov lisi, ale normalne nastava o
pol aZz jednu hodinu po uziti. Ak tento liek uzijete spolu s tazkym jedlom, jeho G¢inok sa moze
dostavit’ neskor.

Ak vam tento liek nepom6ze dosiahnut’ erekciu, alebo ak erekcia netrva dostatocne dlho, aby ste
dokoncili sexualny styk, povedzte to vaSmu lekarovi.

Ak uzijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako mate

Muzi, ktori uziju prili§ vela Sildenafilu ratiopharm mézu pocitit’ viac vedl'ajsich ucinkov, alebo mézu
dostat’ silnejsie bolesti svalov. Ak uzijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako mate, povedzte to vasSmu
lekérovi.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky hlasené v stvislosti s pouzivanim sildenafilu st zvy¢ajne mierne az stredne zavazné
a maju kratke trvanie.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite uZivat’ Sildenafil ratiopharm
a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- Alergicka reakcia — vyskytuje sa menej ¢asto (moze postihntit’ menej ako 1 zo 100 0s6b).
Priznaky zahrnuji nahly sipot, tazkosti pri dychani alebo zavrat, opuch o¢nych viecok,
tvare, pier alebo hrdla.

- Bolest’ v hrudi — vyskytuje sa menej ¢asto.
Ak sa vyskytne pocas alebo po pohlavnom styku.
o Dajte sa do polosedu a pokuste sa uvolnit’.
o NeuZivajte nitraty na lie¢bu vasej bolesti v hrudi.

- PrediZena a niekedy bolestivé erekcia — vyskytuje sa zriedkavo (méze postihniit’ menej
ako 1z 1 000 os6b).
Ak mate erekciu, ktora trva viac ako 4 hodiny, okamzite kontaktujte svojho lekara.

- Néhle zhorSenie alebo strata zraku — vyskytuje sa zriedkavo.

- Zavazné kozné reakcie — vyskytuju sa zriedkavo.
Priznaky mézu zahfiiat’ t'azké olupovanie a opuch koze, pluzgiere na Ustach, genitaliach
a okolo o¢i, horucku.

- Zachvaty alebo ki¢e — vyskytuja sa zriedkavo.
Iné vedlajsie u¢inky:
VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 osob): bolesti hlavy.

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0s6b): nevolnost’, rumenec, navaly horacavy (priznaky
zahtiaju nahly pocit tepla v hornej ¢asti vasho tela), porucha travenia, zmena farebného videnia,
rozmazane videnie, porucha zraku, plny nos a zavrat.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osdb): vracanie, kozna vyrazka, podrazdenie oka,
krvou podliate oci /Gervené o€i, bolest’ v oku, videnie zableskov svetla, porucha jasného videnia, citlivost’
na svetlo, slzenie oci, busenie srdca, zrychleny pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, bolest’
svalov, pocit ospalosti, znizena citlivost’ na dotyk, zavrat, zvonenie v uSiach, sucho v Ustach,
nepriechodné alebo plné nosové dutiny, zapal sliznice nosa (priznaky zahinaja nadchu, kychanie

a plny nos), bolest’ v hornej Casti brucha, gastroezofagealna refluxna choroba (priznaky zahimaju
palenie zahy), krv v moc¢i, bolest’ v rukéch alebo v nohéch, krvécanie z nosa, pocit hortc¢avy a pocit
dnavy.

Zriedkavé (m6zu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 osbb): mdloba, mozgova prihoda, srdcovy zachvat,
nepravidelna ¢innost’ srdca, do¢asne zniZeny pritok krvi do ¢asti mozgu, zvieravy pocit v hrdle,
znecitlivenie Ust, krvacanie do o¢ného pozadia, dvojité videnie, zniZzena ostrost’ zraku, nezvycajny
pocit v oku, opuch oka alebo o¢ného viecka, malé ¢iastocky alebo bodky pri videni, videnie ziary
okolo svetiel, rozsirenie o¢nej zrenicky, zmena zafarbenia oéného bielka, krvacanie v penise,
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pritomnost’ krvi v ejakulate, sucho v nose, opuch vo vnutri nosa, pocit podrazdenia a nahly pokles
alebo stratu sluchu.

Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo hlasené pripady nestabilnej anginy (ochorenie
srdca) a nahlej smrti. Co je dolezité, vicsina, ale nie vietci muzi, ktori pocitili tieto vedlajsie u¢inky,
mali problémy so srdcom pred uzitim tohto lieku. Preto nie je mozné urcit’, ¢i tieto prihody priamo
stviseli so Sildenafilom ratiopharm.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hl&senim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sildenafil ratiopharm obsahuje

- Liecivo je sildenafil.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajuci 50 mg sildenafilu.

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuldza, hypromel6za, sodna sol’ kroskarmelozy,
magnéziumstearat, hydrogénfosforeCnan vapenaty, mastenec, makrogol 6000, oxid titanicity,
Cerveny oxid zelezity.

Ako vyzera Sildenafil ratiopharm a obsah balenia
Sildenafil ratiopharm s biele aZ sivobiele, podlhovasté filmom obalené tablety s hranou a deliacou
ryhou na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Sildenafil ratiopharm sa dodava v baleniach po 1, 2, 4, 8, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet. Na trh
nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia 0 registracii
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Nemecko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol'sko

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovenska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +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

E\Lada
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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Sildenafil ratiopharm 100 mg filmom obalené tablety
sildenafil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Sildenafil ratiopharm a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm
Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informacie

o whE

1. Co je Sildenafil ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Co je Sildenafil ratiopharm

Sildenafil ratiopharm obsahuje lie¢ivo sildenafil, ktory patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Tento liek umoZiiuje dostatoéne predizit’ ¢as erekcie, aby ste
mohli uspokojivo ukonc€it’ sexudlnu aktivitu. Znizuje ucinok prirodzenej latky vo vasom organizme,
ktora sposobuje ustup erekcii. Sildenafil ratiopharm bude ucinkovat’ iba vtedy, ked’ ste sexualne
stimulovany.

Na ¢o sa Sildenafil ratiopharm pouziva

Sildenafil ratiopharm je uréeny na lie¢bu erektilnej dysfunkcie u dospelych muzZov, ktora sa niekedy
nazyva aj impotencia. Ide o stav, ked’ muz nemoze dosiahnut’ alebo udrzat’ primeranu tvrdost’, erekciu
pohlavného Gdu, ktora je potrebna na sexualnu aktivitu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sildenafil ratiopharm

NEUZIVAJTE Sildenafil ratiopharm

- ked’ ste alergicky na sildenafil alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- ked’ uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu) alebo donory oxidu
dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj ,,afrodiziaka“). Tieto lieky sa casto pouzivajii na
zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (anginy pectoris). UZivanie tychto liekov so Sildenafilom
ratiopharm méze zavazne ovplyvnit’ vas krvny tlak. Oznamte vasmu lekarovi, ak uZivate
ktorykol'vek z tychto liekov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

- ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na liecbu pl'icnej arteridlnej hypertenzie (t.].
vysokého krvného tlaku v placnych cievach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v plicach spdsobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokazané, ze PDES inhibitory, akym je sildenafil, zvySuji hypotenzivny G¢inok tohto lieku. Ak
uZivate riociguat alebo si tym nie ste isti, povedzte to svojmu lekarovi.
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- ked’ mate t'azké ochorenie srdca.

- ked’ ste nedavno prekonali ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo srdcovy zachvat.

- ked’ mate nizky krvny tlak.

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene.

- ked’ mate niektoré zriedkavo sa vyskytujuce vrodené ochorenie oci (ako je retinitis pigmentosa).

- ked’ ste niekedy trpeli stratou videnia v désledku stavu oka znamemu ako ,,0¢na mftvica*
(nearteritick& predna ischemicka neuropatia zrakového nervu, NAION).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Sildenafil ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate problémy so srdcom. Vas lekar musi v takomto pripade starostlivo posudit’, ¢i vase
srdce unesie d’al$iu zat'az vyplyvajicu zo sexualnej aktivity.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich portich alebo priznakov, pretoze mézete pocitit’ d’alsie
vedl'ajsie ucinky:

. abnormalita ¢ervenych krviniek (kosacikovitd anémia);
. rakovina krvi (leukémia);

. rakovina kostnej drene (mnohopocetné myelomy);

. akékol'vek ochorenie alebo deformita penisu.

- ak trpite ktoroukol'vek z nasledujucich portch, povedzte to, prosim, vaSmu lekarovi, ktory
starostlivo skontroluje, ¢i je tento liek pre vas vhodny:
. ak mate v stiCasnosti zaludo¢ny vred;
. ak mate poruchu zrazanlivosti krvi (napr. hemofiliu).

- ak trpite poruchou funkcie obliciek alebo pecene. Oznamte to, prosim, vaSmu lekarovi. V tomto
pripade sa modze rozhodnut’ podat’ vam mensiu davku.

Tento lieck NESMIETE uzivat’

- ak uz absolvujete iné lieCenie erektilnej dysfunkcie.

- ak uZ podstupujete lie¢bu plicnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujicu sildenafil alebo iné
inhibitory PDE5.

- ak nemate erektilnd dysfunkciu.

- ak ste Zena.

Ak u vés dbjde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate zraku, prestante uzivat’ Sildenafil ratiopharm a ihned’
kontaktujte vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Sildenafil ratiopharm
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V urgentnom pripade musite ozndmit’ kazdému, kto vas oSetruje, Ze ste uzili Sildenafil ratiopharm.

Neuzivajte Sildenafil ratiopharm, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju nitraty (napr. dusi¢nan glycerolu)
alebo donory oxidu dusnatého (napr. amylnitrit, nazyvané aj “afrodiziaka”). Tieto lieky sa ¢asto
pouZzivaji na zmiernenie priznakov bolesti v hrudi (angina pectoris). Subezné uzivanie nitratov alebo
donorov oxidu dusnatého so Sildenafilom ratiopharm méze mat’ zavazné G¢inky na vas krvny tlak.

Ak uz uzivate riociguat, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Sildenafilu ratiopharm spolu s niektorymi liekmi méze spdsobit’ problémy. Preto povedzte
vaSmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujdcich liekov:

- ritonavir alebo sakvinavir (lieky na lie¢bu infekcii HIV);

- ketokonazol alebo itrakonazol (lieky na liecbu plesiiovych infekcif);
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- erytromycin (antibiotikum);

- cimetidin (liek na liecbu palenia zahy a peptickych vredov zaludka);

- alfa blokéatory (skupina liekov na lie€bu vysokého krvného tlaku alebo zvic¢Senej prostaty
[benigna prostaticka hyperplazia]).
Niektori pacienti, ktori uzivaju alfa blokatory moézu pocitovat’ pri vstavani zavrat alebo kratenie
hlavy. S0 to priznaky poklesu krvného tlaku pri rychlom vstavani zo sedu alebo z 'ahu
(posturélna hypotenzia). Tieto priznaky sa vyskytuja spravidla do 4 hodin po uZiti Sildenafilu
ratiopharm. Aby sa znizila pravdepodobnost’ vyskytu tychto priznakov, s uZzivanim Sildenafilu
ratiopharm mdzete zacat’ iba vtedy, ak kaZzdodennou davkou vasho alfa blokétora dosahujete
dobru kontrolu.

- licky obsahujiice sakubitril/valsartan, ktoré sa pouzivaji na liecbu zlyhavania srdca.

Ak uzivate niektory z tychto liekov, vas lekar moze u vas zacat’ s najnizSou davkou (25 mg)

Sildenafilu ratiopharm. Ak uzivate ritonavir, nesmiete prekro¢it’ maximalnu davku 25 mg sildenafilu

pocas 48 hodin.

Sildenafil ratiopharm a jedlo, n4poje a alkohol
Ak uzijete tento liek spolu s jedlom, nastup t€¢inku Sildenafilu ratiopharm sa méze oneskorit’.

Alkoholicky napoj moze zhorSovat’ problémy s erekciou. Aby ste z vasho lieku dosiahli maximalny
uzitok, odportca sa, aby ste sa pred uzitim tohto liecku vyhybali alkoholu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mdze u niektorych I'udi vyvolavat zavrat alebo ovplyviovat ich zrak alebo sluch. Ak
pocitujete po uziti Sildenafilu ratiopharm zavrat alebo G¢inky na zrak alebo sluch, neved'te vozidlo a
neobsluhujte Ziadne naradie ani stroje.

Sildenafil ratiopharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sildenafil ratiopharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Odporacana davka
Uzite % alebo 1 filmom obalenu tabletu Sildenafilu ratiopharm podl'a predpisu vasho lekara priblizne
1 hodinu pred sexualnou aktivitou. Filmom obalenu tabletu prehltnite celt s poharom vody.

NeuZivajte viac filmom obalenych tabliet ako vam povie vas lekar.
Sildenafil ratiopharm nesmiete uzivat’ castejsSie ako jedenkrat denne.

Tento liek vam pomoze dosiahnut’ erekciu iba vtedy, ak ste sexualne stimulovany. Cas, ktory je
potrebny na dosiahnutie u¢inku Sildenafilu ratiopharm sa u jednotlivcov lisi, ale normalne nastava o
pol az jednu hodinu po uziti. Ak tento liek uZijete spolu s tazkym jedlom, jeho u¢inok sa moze
dostavit’ neskor.

Ak vam tento liek nepomoze dosiahnut’ erekciu, alebo ak erekcia netrva dostatocne dlho, aby ste
dokoncili sexualny styk, povedzte to vasmu lekarovi.

Ak uZijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako mate

Muzi, ktori uziju prili§ vela Sildenafilu ratiopharm mézu pocitit’ viac vedl'ajsich u€inkov, alebo mézu
dostat’ silnejsie bolesti svalov. Ak uzijete viac Sildenafilu ratiopharm, ako méte, povedzte to vdSmu
lekérovi.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky hlasené v stvislosti s pouzivanim sildenafilu st zvy¢ajne mierne az stredne zavazné
a maju kratke trvanie.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite uZivat’ Sildenafil ratiopharm
a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- Alergicka reakcia — vyskytuje sa menej ¢asto (moze postihntit’ menej ako 1 zo 100 0s6b).
Priznaky zahrnuji nahly sipot, tazkosti pri dychani alebo zavrat, opuch o¢nych viecok,
tvare, pier alebo hrdla.

- Bolest’ v hrudi — vyskytuje sa menej ¢asto.
Ak sa vyskytne pocas alebo po pohlavnom styku.
. Dajte sa do polosedu a poktste sa uvolnit’.
. NeuZivajte nitraty na lie¢bu vasej bolesti v hrudi.

- PrediZena a niekedy bolestivé erekcia — vyskytuje sa zriedkavo (méze postihntit’ menej
ako 1z 1 000 osbb).
Ak méte erekciu, ktora trva viac ako 4 hodiny, okamZzite kontaktujte svojho lekéara.

- Néahle zhorSenie alebo strata zraku — vyskytuje sa zriedkavo.

- Zavazné kozné reakcie — vyskytuju sa zriedkavo.
Priznaky mézu zahiiat’ tazké olupovanie a opuch koze, pl'uzgiere na ustach, genitaliach
a okolo o¢i, horacku.

- Zachvaty alebo ki¢e — vyskytuju sa zriedkavo.
Iné vedPajsie ucinky:
VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0s0b): bolesti hlavy.

Casté (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 0sdb): nevolnost’, rumenec, navaly hora¢avy (priznaky
zahfiaju néhly pocit tepla v hornej ¢asti vasho tela), porucha travenia, zmena farebného videnia,
rozmazané videnie, porucha zraku, plny nos a zavrat.

Menej ¢asté (mbzu postihniat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b): vracanie, koZné vyrazka, podraZdenie oka,
krvou podliate o¢i /Cervené oéi, bolest’ v oku, videnie zableskov svetla, porucha jasného videnia, citlivost’
na svetlo, slzenie oc¢i, biSenie srdca, zrychleny pulz, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, bolest’
svalov, pocit ospalosti, zniZena citlivost’ na dotyk, zavrat, zvonenie v uSiach, sucho v Ustach,
nepriechodné alebo plné nosové dutiny, zapal sliznice nosa (priznaky zahffiaji nadchu, kychanie

a plny nos), bolest’ v hornej Casti brucha, gastroezofagealna refluxna choroba (priznaky zahinaju
palenie zéhy), krv v moci, bolest’ v rukach alebo v nohach, krvécanie z nosa, pocit hora¢avy a pocit
Unavy.

Zriedkavé (m6zu postihniat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): mdloba, mozgova prihoda, srdcovy zachvat,
nepravidelna ¢innost’ srdca, do¢asne zniZeny pritok krvi do ¢asti mozgu, zvieravy pocit v hrdle,
znecitlivenie Ust, krvacanie do ocného pozadia, dvojité videnie, zniZena ostrost’ zraku, nezvycajny
pocit v oku, opuch oka alebo o¢ného viecka, malé ¢iastocky alebo bodky pri videni, videnie Ziary
okolo svetiel, rozsirenie o¢nej zreni¢ky, zmena zafarbenia oéného bielka, krvacanie v penise,
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pritomnost’ krvi v ejakulate, sucho v nose, opuch vo vnutri nosa, pocit podrazdenia a nahly pokles
alebo stratu sluchu.

Zo skusenosti po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo hlasené pripady nestabilnej anginy (ochorenie
srdca) a néhlej smrti. Co je dolezité, vicsina, ale nie vietci muzi, ktori pocitili tieto vedl'ajsie u¢inky,
mali problémy so srdcom pred uzitim tohto lieku. Preto nie je mozné urcit’, ¢i tieto prihody priamo
suviseli so Sildenafilom ratiopharm.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sildenafil ratiopharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sildenafil ratiopharm obsahuje

- Liecivo je sildenafil.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat zodpovedajtci 100 mg sildenafilu.

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicka celuldza, hypromelza, sodna sol kroskarmelozy,
magnéziumstearat, hydrogénfosforeCnan vapenaty, mastenec, makrogol 6000, oxid titanicity,
Cerveny oxid zZelezity.

Ako vyzera Sildenafil ratiopharm a obsah balenia
Sildenafil ratiopharm s biele aZ sivobiele, podlhovasté filmom obalené tablety s hranou a deliacou
ryhou na jednej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Sildenafil ratiopharm sa dodava v baleniach po 1, 2, 4, 8, 12, 24 alebo 48 filmom obalenych tabliet. Na
trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia 0 registracii
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Nemecko
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Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol'sko

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovenska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

buarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +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

E\Lada
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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

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

50



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

