Sp. zn. sukls124233/2022
Ptibalova informace: Informace pro pacienty
Balcoga 20 mg potahované tablety
sildenafilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Balcoga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Balcoga uzivat
Jak se ptipravek Balcoga uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Balcoga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Balcoga a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Balcoga obsahuje 1éCivou latku, ktera patii do skupiny 1€k nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy 5 (PDES).

Ptipravek Balcoga snizuje krevni tlak v plicich rozsifenim plicnich cév. Ptipravek Balcoga se pouziva
k 1é¢be dospélych a déti a dospivajicich ve véku 1 rok az 17 let s vysokym krevnim tlakem v plicnich
cévach (plicni arteridlni hypertenze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Balcoga uZivat

Neuzivejte pripravek Balcoga:

e  jestlize jste alergicky(a) na sildenafil nebo na kteroukoliv dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

e jestlize uzivate léky obsahujici nitraty nebo latky uvolnujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit. Tyto
1€ky se casto pouzivaji jako tileva od priznaki bolesti na hrudi (neboli anginy pectoris). Pripravek
Balcoga muze ucinek téchto 1€kt nebezpecné zesilit. Informujte svého 1€kare, pokud kterykoliv z
téchto 1€k uzivate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.



e  jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1é¢be plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich v disledku krevnich srazenin). U PDES5 inhibitort, jako je naptiklad piipravek
Balcoga, bylo prokazéano, ze zvysuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat nebo
si nejste jisty(4), informujte svého lékare.

e jestlize jste neddvno mél(a) mozkovou mrtvici nebo infarkt, jestlize mate zdvazné onemocnéni
jater nebo velmi nizky tlak (<90/50 mmHg).

e  jestlize uzivate pripravky k 1ébé plisiiovych infekci, jako je ketokonazol nebo itrakonazol, nebo
1éky obsahujici ritonavir (proti HIV).

e  jestlize jste kdykoli v minulosti ztratil(a) zrak v diisledku poruchy cévniho zasobeni o¢niho
nervu, kterd se nazyva nearterickd predni ischemickéa neuropatie optického nervu (NAION).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Balcoga se porad’te se svym lékatem, pokud:
e je Vase choroba zptisobena uzavienou nebo zuzenou Zilou v plicich spiSe nez uzavienou nebo

zuZenou tepnou.

mate zavazné srde¢ni onemocnéni.

mate poruchu funkce srde¢nich komor.

mate vysoky krevni tlak v plicnich cévach.

mate v klidu nizky krevni tlak.

jste ztratil(a) velké mnozstvi vody (dehydratace), k cemuz mize dojit pii nadmérném poceni nebo

nedostate¢ném piijmu tekutin. To mlize nastat pii horeCce, zvraceni nebo prijmu.

mate vzacnou dédi¢nou poruchu oka (retinitis pigmentosa).

e mate poruchu Cervenych krvinek (srpkovitou anémii), rakovinu krvinek (leukémif), rakovinu
kostni dfen¢ (mnohocetnym myelomem) nebo jakoukoliv chorobu ¢i deformitu penisu.

e mate v soucasné dobé¢ zalude¢ni vied, krvacivou poruchu (jako je hemofilie) nebo problémy s
krvacenim z nosu.

e uzivate 1éCivé piipravky k 1écbe erektilni dysfunkce.

Pti 1écbé muzskeé erektilni dysfunkce byly pii uziti PDES inhibitorti, véetné sildenafilu, hlaSeny s
nezndmou Cetnosti nasledujici nezadouci U€inky na zrak: ¢aste¢né, nahlé, docasné ¢i trvalé zhorSeni
nebo ztrata zraku jednoho ¢i obou oci.

Zaznamenate-li nahlé zhorSeni ¢i ztratu zraku, prestaiite piipravek Balcoga uZivat a ihned se
obrat’te na svého 1ékare (viz téZ bod 4).

Po uziti sildenafilu byla u muzt hlaSena prodlouzena a nékdy bolestiva erekce. Pokud mate erekci
trvajici déle nez 4 hodiny, prestaiite pripravek Balcoga uZivat a ihned se obrat’te na svého lékai‘e
(viz téZ bod 4).

Zvlastni opatient u pacientii s poruchou funkce ledvin ci jater
Pokud mate onemocnéni jater ¢i ledvin, musite to fici svému lékafi, protoze muze byt nutné, aby Vam

upravil davku.

Déti



Ptipravek Balcoga se nesmi podévat détem mladS$im nez 1 rok.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Balcoga
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

e  Léky obsahujici nitraty, nebo uvoliujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit. Tyto 1éky jsou obvykle
predepisovany k tlevé od piiznaki anginy pectoris nebo bolesti na hrudi (viz bod 2, ,,Cemu
musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Balcoga uzivat®).

e Informujte svého lékatre nebo Iékarnika, pokud jiz uzivate riocigvat.

o  Leéky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v plicich (napf. bosentan, iloprost).

e  Ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (bylinny 1é¢ivy pitipravek), rifampicin (pouzivany k
1€¢bé bakterialni infekce), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivané mj. k 1é¢bé
epilepsie).

e [ éky, které zabranuji srazeni krve (napt. warfarin), pfestoze jejich soucasné uziti nemélo za
nasledek zadné nezadouci ucinky.

e  Léky obsahujici erythromycin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika pouzivana pfi 1écbé
ur¢itych druhti bakterialnich infekei), sachinavir (k 1é¢bé HIV) nebo nefazodon (k 1é¢be depresi),
protoze mize byt nutné upravit Vam davku.

e Alfa-blokatory (napt. doxazosin) k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo potizi s prostatou,
protoze kombinace téchto dvou 1é¢ivych piipravkt mize zptsobit piiznaky snizeni krevniho
tlaku (napt. zavrat’, to¢eni hlavy).

e  Léky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani.

Pripravek Balcoga s jidlem a pitim
Béhem [écby piipravkem Balcoga nepijte grapefruitovou §tavu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neni-li to nezbytné, nema se ptipravek Balcoga béhem téhotenstvi uzivat. Pipravek Balcoga se nema
podavat Zenam, které mohou otéhotnét, pokud nepouzivaji spolehlivou antikoncep¢ni metodu.
Ptipravek Balcoga prechdzi do Vaseho matetského mléka ve velmi nizkych hladinich a neocekava se
tedy, Ze by mohl Vasemu ditéti ublizit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Balcoga mtize zptisobit zavraté a ovlivnit zrak. Pfedtim, nez budete tidit ¢i obsluhovat
stroje, byste méla(a) védét, jak na tento 1é¢ivy ptipravek reagujete.

Pripravek Balcoga obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to

Zznamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Balcoga uZiva



Vzdy uzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U dospélych je doporucend davka ptipravku 20 mg tfikrat denné (v odstupu 6 az 8 hodin), uziva se s
jidlem i bez jidla.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich ve veku 1 rok az 17 let je doporuc¢ena davka bud’ 10 mg tfikrat denné pti
hmotnosti ditéte < 20 kg, nebo 20 mg trikrat denn¢ pii hmotnosti ditéte > 20 kg, uziva se s jidlem i bez
jidla. Vyssi davky se détem nesmi podavat.

Tento pripravek ma byt pouZit pouze v pfipade€ podani 20 mg 3 x denn¢. Jsou k dispozici jiné 1ékové
formy pro podani pacientiim s hmotnosti < 20 kg a jinym mlad$im pacientiim, kteti nejsou schopni
polykat tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Balcoga, nezZ jste mél(a)

Neuzivejte vice ptipravku, nez Vam lékatr doporucil.

Jestlize uZijete vice piipravku, nez Vam bylo doporuceno, kontaktujte ihned svého 1ékatre. UzZivani
vyssi davky pripravku Balcoga miize zvysit riziko nezadoucich u¢ink.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Balcoga

Jestlize zapomenete piipravek Balcoga uzit, vynechanou davku uzijte ihned, jakmile si vzpomenete a
dale pokracujte v uzivani ptipravku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Balcoga

Nahlé ukonceni 1écby pripravkem Balcoga mtize vést ke zhorSeni piiznakl. Nepiestavejte uzivat
piipravek Balcoga, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékat. Nez uplné piestanete ptipravek uzivat, Vas
1ékat Vam doporuci postupné snizovani davky po dobu ne€kolika dn.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vs vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucink, prestante pripravek Balcoga

uzivat a ihned se obrat’te na svého Iékare (viz rovnéz bod 2):

e  zaznamenate-li nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku (Cetnost neni znama).

e  mate-li erekci, trvajici setrvale déle nez 4 hodiny. Po uziti sildenafilu byla u muzt hlaSena
prodlouzena a n¢kdy bolestiva erekce (Cetnost neni znama).

Dospéli



Nezéadouci ucinky hlasené velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10): bolest hlavy,
zarudnuti v obliceji, poruchy traveni, prijem a bolest v pazich nebo nohou.

Nezadouci ucinky hlasené casto (mohou postihnout az 1 z 10 pacientti) zahrnovaly: podkozni infekce,
ptriznaky podobné chiipce, zanét dutin, snizeny pocet Cervenych krvinek (chudokrevnost), zadrzovani
tekutin, potize se spankem, uzkost, migrénu, ties, brnéni, pocit paleni, snizenou citlivost, krvaceni do
ocniho pozadi, ovlivnéni zraku, rozmazané vidéni a citlivost na svétlo, i¢inek na barevné vidéni,
podrazdéni oka, prekrveni o€i/zarudnuti oc¢i, zavrat’, zanét pridusek, krvaceni z nosu, rymu, kasel,
ucpany nos, zanét zaludku, zanét Zaludecni sliznice a stiev, paleni zahy, hemoroidy, pocit roztazeni
btisni krajiny, sucho v ustech, vypadavani vlast, zCervenani kiize, no¢ni poceni, bolesti svalt, bolest
zad a zvySenou télesnou teplotu.

Nezadouci ucinky hlasené méné ¢asto (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) zahrnovaly: snizenou
ostrost zraku, dvojité vidéni, nepfijemné pocity v oku, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve spermatu
a/nebo v moci a zvétSeni prsti u muzi.

Rovnéz byla s nezndmou cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych tidajt urcit) hlasena kozni vyrazka,
nahlé zhorseni nebo ztrata sluchu a pokles krevniho tlaku.

Déti a dospivajici

Nasledujici vazné nezddouci ucinky byly hlaseny ¢asto (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
zapal plic, srde¢ni selhani, pravostranné srdecni selhani, srdecni Sok, vysoky krevni tlak v plicich,
bolesti na hrudi, mdloby, infekce dychacich cest, zanét prudusek, virova infekce zaludku a strev,
infekce mocového Ustroji a zubni kazy.

Nasledujici vazné nezadouci ucinky byly povazovany za souvisejici s 1é¢bou a byly hlaseny méné
¢asto (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100): alergické reakce (jako je kozni vyrazka, otok
oblicCeje, rtt a jazyka, sipot, potize s dychdnim nebo polykanim), kfece, nepravidelny srdecni tep,
zhorseni sluchu, zanét traviciho traktu a potize s dychanim.

Nezadouci ucinky hlasené velmi ¢asto (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10) byly: bolest
hlavy, zvraceni, kréni infekce, horecka, prijem, chiipka a krvaceni z nosu.

Nezadouci ucinky hlasené casto (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10) byly: pocit na zvraceni,
zvySena erekce, zapal plic a ryma.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Balcoga uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivite. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Balcoga obsahuje
- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna potahovana tableta obsahuje sildenafili citras odpovidajici
sildenafilum 20 mg.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty,
sodna sil kroskarmelosy,
kopovidon,
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa,

oxid titanicity (E 171),
makrogol 4000

Jak pripravek Balcoga vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Balcoga je bila, kulata (pramér: 7,1 mm), bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,20”
na jedné strané, zabalena v blistru z PVC/Aclar/Al.

Velikosti baleni: 30, 90, 100, 150, 300 a viceCetné baleni obsahujici 300 (2 baleni po 150)
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D — 39179 Barleben, Némecko
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Tento 1é¢ivy pripravek byl v zemich Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Finsko: Balcoga 20 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Rakousko: Balcoga 20 mg — Filmtabletten
Belgie: Balcoga 20 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko:  Balcoga, 20 mg film-coated tablets

Ceska republika: Balcoga

Némecko: Silde - 1 A Pharma PAH 20 mg Filmtabletten

Spanélsko:  Balcoga 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Francie: Balcoga 20 mg, comprimé pelliculé
Irsko: Balcoga 20 mg Film-coated tablets
Italie: Balcoga

Lucembursko: Balcoga 20 mg comprimés pelliculés
Nizozemsko: Balcoga 20 mg, filmomhulde tabletten
Rumunsko:  Balcoga 20 mg comprimate filmate

Svédsko: Balcoga 20 mg filmdragerade tabletter
Slovinsko: ~ Balcoga 20 mg filmsko oblozene tablete
Slovenska republika: Balcoga 20 mg filmom obalené tablety

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 3. 7. 2023



