Sp. zn. sukls124488/2022
Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Sildenafil Sandoz 50 mg tablety
Sildenafil Sandoz 100 mg tablety

sildenafilum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sildenafil Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sildenafil Sandoz uZivat
Jak se Sildenafil Sandoz uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Sildenafil Sandoz uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

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

Sildenafil Sandoz obsahuje lécivou latku sildenafil, kterda patfi do skupiny lé¢iv zvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Plsobi tak, ze napomahd roztaZeni krevnich cév v penisu, a tim umoziuje
pritok krve do tohoto organu, kdyz jste sexualné vzrusen. Sildenafil Sandoz Vam pomiize dosahnout erekce,
pouze jestlize jste sexualne drazdén.

Sildenafil Sandoz je 1ék pro dosp€lé muze s erektilni dysfunkci, nékdy nazyvanou impotence. Jedna se o
situaci, kdy muz nemtize béhem sexualniho vzruseni dosdhnout ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni
nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Sildenafil Sandoz uZivat

NeuZivejte Sildenafil Sandoz

- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate léky zvané nitraty, protoze takova kombinace mtize vést k nebezpe¢nému snizeni Vaseho
krevniho tlaku. Oznamte svému lékati, jestlize uzivate kterykoli z téchto 1¢ékd, ¢asto podavanych k tlevé
od priznakid anginy pectoris (“bolesti na hrudi”’). Pokud si nejste jisty, zeptejte se svého l1ékafe nebo
1ékarnika.

- jestlize uzivate jakékoli 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako je napf. isoamyl-nitrit (,,poppers*),
protoze tato kombinace muze také zplsobit nebezpetné snizeni Vaseho krevniho tlaku.

- jestlize uzivate riocigvat. Tento 1k se pouziva k 1é¢b¢ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho tlaku v plicich
nasledkem krevnich srazenin). U PDES inhibitort, jako je naptiklad Sildenafil Sandoz, bylo prokazano,
ze zvySuji hypotenzni ucinek tohoto 1éku. Pokud uZzivate riocigvat nebo si nejste jisty, informujte svého
1ékare.



- jestlize mate zavaznou srde¢ni poruchu nebo zavaznou poruchu funkce jater.

- jestlize jste nedavno prodélal mrtvici nebo srde¢ni zachvat, anebo jestlize mate nizky krevni tlak.

- jestlize trpite vzacnym vrozenym o¢nim onemocnénim (napf. retinitis pigmentosa).

- jestlize jste n¢kdy trpél ztratou zraku zplsobenou nearteritickou piedni ischemickou neuropatii o¢niho
nervu (NAION).

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Sildenafil Sandoz se porad’te se svym lé¢katem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

- jestlize trpite srpkovitou chudokrevnosti (poruchou ¢ervenych krvinek), leukémii (nddorové onemocnéni
bilych krvinek) mnohocetnym myelomem (nadorovym onemocnénim kostni dfené).

- jestlize trpite deformacemi penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate-li problémy se srdcem. Vas 1ékai by mél pecliveé zhodnotit, jestli Vase srdce snese piidatnou zatéz
pfi pohlavnim styku.

- jestlize mate zaludecni vied nebo potize s krvacivosti (napt. hemofilii).

- jestlize zjistite ndhlé¢ zhorSeni zraku nebo ztratu zraku, prestaiite uzivat Sildenafil Sandoz a okamzité
vyhledejte svého l1ékare.

Neuzivejte Sildenafil Sandoz spolecné s jakoukoli jinou oralni nebo lokalni 1é¢bou erektilni dysfunkce.

Neuzivejte ptipravek Sildenafil Sandoz soucasné s 1éCivymi piipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s Zadnymi jinymi inhibitory PDES.

Neuzivejte Sildenafil Sandoz, pokud nemate erektilni dysfunkci.
Neuzivejte Sildenafil Sandoz, pokud jste Zena.
Zvlastni upozornéni pro pacienty s poruchou ledvin nebo jater

Oznamte svému lékafi, jestlize trpite poruchou ledvin nebo jater. Lékai mozna rozhodne o niz§im davkovani
ptipravku.

Déti a dospivajici
Sildenafil Sandoz se nepodava osobam mladsim 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sildenafil Sandoz
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo
které mozna budete uZzivat.

Ptipravek Sildenafil Sandoz maze ovliviiovat u€inek nekterych jinych 1€k, zejména Iéka pouzivanych k 1é¢beé
bolesti na hrudi. Pfi nahlé zdravotni piihodé vzdy sdé€lte 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte, Ze jste uzil
Sildenafil Sandoz a kdy. Neuzivejte Sildenafil Sandoz spolu s jinymi léky, pokud Vam k tomu neda Vas
osetfujici lékar souhlas.

Neuzivejte Sildenafil Sandoz, jestlize uzivate 1éCiva zvana nitraty, protoze kombinace sildenafilu s témito
1écivymi ptipravky mize vést k nebezpecnému poklesu Vaseho krevniho tlaku. Vzdy oznamte svému 1ékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, jestlize uzivate kterykoli z téchto 1ékd, Casto uzivanych k tleve pti anging
pectoris (“bolesti na hrudi”).

Neuzivejte Sildenafil Sandoz, jestlize uZzivate léky schopné uvolnovat oxid dusnaty, napf. isoamyl-nitrit
(,,poppers®), protoze tato kombinace mtize rovnéz vést k nebezpeénému snizeni Vaseho krevniho tlaku.

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

Pokud uzivate 1éky znamé jako inhibitory proteaz, napt. k 1é¢bé AIDS, doporu¢i Vam Vas Iékai obvykle
nejmens$i moznou silu (25 mg) piipravku Sildenafil Sandoz.
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U nékterych pacientl, uzivajicich alfa-sympatolytika k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku anebo problému se
zvétSenim prostaty, se mohou objevit zavrat¢ a toCeni hlavy; to miZe byt zpisobeno nizkym krevnim tlakem
pii rychlém posazeni nebo vstavani. Nektefi pacienti zaznamenali tyto pfiznaky pfi uzivani piipravku
Sildenafil Sandoz spolu s alfa-sympatolytiky. Nejcasteji se to stdva do 4 hodin po uziti pfipravku Sildenafil
Sandoz. Abyste snizil pravdépodobnost, ze se tyto pfiznaky objevi, mél byste se pravidelnou kazdodenni
davkou alfa-sympatolytika 1écit jiz dfive, nez zacnete uzivat Sildenafil Sandoz. Vas Iékat pak pfipadn¢ zahaji
Vasi lécbu piipravkem Sildenafil Sandoz nizsi ddvkou (25 mg).

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival nebo mozna budete uzivat
n¢jaké dalsi 1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané k 1é¢bé srdecniho selhani.

Sildenafil Sandoz s jidlem, pitim a alkoholem
Sildenafil Sandoz se muze uzivat spolu s jidlem anebo samotn¢. Nékdy vsak Sildenafil Sandoz za¢ne ptsobit
pozdéji, jestlize jej uzijete spolu s t€zkym jidlem.

Alkohol miize do¢asné porusit Vasi schopnost dosahnut erekce. Aby Vam Vas 1€k prinesl co nejvetsi prospéch,
doporucuje se nepit pted uzitim ptipravku Sildenafil Sandoz nadmérnd mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Sildenafil Sandoz neni ur¢en pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Sildenafil Sandoz mize vyvolat zavraté a miiZze narusit vidéni. Je tfeba, abyste védél, jak na Sildenafil Sandoz
reagujete, dfive, nez zaCnete fidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Sildenafil Sandoz obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*.

3. Jak se Sildenafil Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena pocatecni davka ptipravku je 50 mg.

NeuZivejte Sildenafil Sandoz Castéji nef jednou denné.

Neuzivejte Sildenafil Sandoz tablety v kombinaci s pfipravky obsahujici sildenafil ve formé filmu
dispergovatelného v tstech.

Sildenafil Sandoz uzijte asi jednu hodinu pfed planovanym pohlavnim stykem. Tabletu spolknéte
nerozkousanou a zapijte sklenici vody.

Sildenafil Sandoz 50 mg:
Tabletu je mozno délit na Ctyfi stejné davky. Je nutno uzit nejméné 2 Ctvrtiny (odpovidajici 25 mg) tablety
k dosazeni minimalni G¢inné davky.

Déleni tablet
Polozte tabletu na tvrdy, rovny povrch, délici ryhou smérem vzhiru. Zatlacte palcem na stied tablety a tableta
se zlomi na Ctyfi stejné davky.

Sildenafil Sandoz 100 mg:
Tabletu je mozno délit na Ctyfi stejné davky.



D¢leni tablet
Polozte tabletu na tvrdy, rovny povrch, hlubsi d€lici ryhou smérem vzhtiru. Zatlacte palcem na stfed tablety a
tableta se zlomi na ¢tyfi stejné davky.

Jestlize citite, ze Gcinek ptipravku Sildenafil Sandoz je pfilis silny nebo pfili§ slaby, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

Sildenafil Sandoz Vam pouze pomiize dosdhnout erekce, jen pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po
které Sildenafil Sandoz za¢ne uc¢inkovat, je u kazdého Cloveka odlisna, ale obvykle to byva mezi ptilhodinou
aZz hodinou. Pokud pfipravek Sildenafil Sandoz uZijete spole¢né s tézkym jidlem, miZe se nastup ucinku
oddalit.

Jestlize Vam Sildenafil Sandoz nepomiize dosahnout erekce, anebo jestli erekce netrva dostatecné dlouho pro
dokonceni sexualniho styku, sdélte to svému lékafi.

JestliZe jste uZil vice pripravku Sildenafil Sandoz, neZ jste mél
Muze se u Vas objevit vice nezadoucich U€inkli a mohou byt siln€jsi. Davky vyssi nez 100 mg nemaji vyssi

ucinnost.

Neuzivejte vice tablet, nez Vam iekl Vas lékar.

Vyhledejte svého 1ékare, pokud uZijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobne¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Nezadouci ucinky, hlaSené ve spojitosti s uzivanim piipravku Sildenafil Sandoz, byvaji obvykle
mirné az sttedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaite Sildenafil
Sandoz uzivat a okamZité vyhledejte 1ékafskou pomoc:

Alergicka reakce - vyskytuje se méné ¢asto (miize postihnout az 1 ze 100 pacientl)
Mezi priznaky patii nahla dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok o¢nich vicek, obliceje, rtl
nebo hrdla.

Bolest na hrudi - vyskytuje se méné ¢asto

Objevi-li se u Véas v prubéhu styku anebo po ném bolesti na hrudi:
- Zaujméte polohu v polosed¢ a snazte se uvolnit.
- NeuZivejte nitraty k 1é¢b¢ bolesti na hrudi.

Prodlouzena a obcas bolestiva erekce — vyskytuje se vzacné (muize postihnout az 1 z 1000 pacientit)
Pokud mate ereketi, ktera trva déle nez 4 hodiny, mél byste okamzité vyhledat 1ékarte.

Nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku — vyskytuje se vzacné

Zavazné kozni reakce — vyskytuji se vzacné



Ptiznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok kiize, tvorbu puchyit v ustech, na genitaliich a
kolem o¢i, horecku.

e Zachvaty nebo kieCe — vyskytuji se vzacné

DalSi nezZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

pocit na zvraceni

zarudnuti v obliceji

naval horka (ptfiznaky zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢ésti téla)
zazivaci potize

zmény barevného vidéni, rozmazané vidéni, poruchy vidéni
ucpany nos

zavrate.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt):

zvraceni

kozni vyrazka

podrazdéni oka, prekrvené/zarudlé oci, bolest oci, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost
na svétlo, slzeni oci

buseni srdce, rychly tep

vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

bolesti svalil

ospalost

sniZen4 citlivost na dotyk

zavraté

zvonéni v usich

sucho v tstech

ucpané vedlejsi dutiny nosni, zanét nosni sliznice (ptiznaky zahrnuji rymu, kychdni a ucpany nos)
bolest horni poloviny bficha, refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni zahy)

pritomnost krve v moci

bolest pazi nebo nohou

krvaceni z nosu

pocit horka

Unava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt):



mdloby

cévni mozkova ptihoda, srde¢ni infarkt, nepravidelny srde¢ni puls

docasné snizeni pritoku krve nékterymi ¢astmi mozku

stazeni hrdla

znecitlivéna tsta

krvaceni na onim pozadi, dvojité vidéni, sniZzena zrakova ostrost, neobvykly pocit v oku, otok oka
nebo o¢niho vicka, malé Castice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem svétel, rozsifeni
zornice, zména zabarveni o¢niho bélma

krvéaceni z penisu

pritomnost krve ve spermatu

suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu

pocit podrazdénosti

nahlé zhorseni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné hlaSeny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni srdce) a
nahlé smrti. Je tfeba poznamenat, Ze vétSina muzi, ale ne vSichni, ktefi méli tyto nezadouci G€inky, méla
potize se srdcem jiz pred uzitim piipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély piimou souvislost

s uzitim ptipravku Sildenafil Sandoz.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

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

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Sildenafil Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Sildenafil Sandoz nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sildenafil Sandoz obsahuje
Lécivou latkou je sildenafilum.

Jedna tableta obsahuje sildenafilum 50 mg/100 mg (jako sildenafili citras).
Pomocnymi latkami jsou hydrogenfosfore¢nan vépenaty, mikrokrystalicka celulosa, kopovidon, sodné stl
kroskarmelosy, magnesium-stearat, sodna stl sacharinu, hlinity lak indigokarminu (E 132).

Jak Sildenafil Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sildenafil Sandoz 50 mg je svétle modra kulata jemné teckovana tableta s kiizovou délici ryhou na jedné
strané a s oznaCenim ,,50 na druhé strané.

Sildenafil Sandoz 100 mg je svétle modra kulatd jemné teckovana tableta s kiizovou delici ryhou na obou
stranach a s oznacenim ,,100* na jedné stran¢.

Sildenafil Sandoz je k dispozici v blistrech v baleni po 1, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24 nebo 28 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumunsko

Lek S.A., VarSava, Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
Kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Sildenafil Sandoz 50 mg - Tabletten
Sildenafil Sandoz 100 mg - Tabletten
Belgie: Sildenafil Sandoz 25 mg tabletten
Sildenafil Sandoz 50 mg tabletten
Sildenafil Sandoz 75 mg tabletten
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletten
Ceska republika: Sildenafil Sandoz
Daénsko: Sildenafil “1A Farma“
Estonsko: Sildenafil Sandoz 50 mg
Sildenafil Sandoz 100 mg
Spanélsko: Sildenafilo Sandoz 25 mg comprimidos EFG
Sildenafilo Sandoz 50 mg comprimidos EFG
Sildenafilo Sandoz 100 mg comprimidos EFG

Finsko: Sildenafil Sandoz 50 mg tabletti
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletti
Francie: SILDENAFIL SANDOZ 25 mg, comprimé

SILDENAFIL SANDOZ 50 mg, comprimé
SILDENAFIL SANDOZ 100 mg, comprimé
Velka Britanie: Sildenafil Sandoz 25 mg tablets
Sildenafil Sandoz 50 mg tablets
Sildenafil Sandoz 100 mg tablets
Recko: SILDENAFIL/SANDOZ
Mad’arsko: Sildenafil Sandoz 50 mg tabletta
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletta

Italie: SILDENAFIL SANDOZ
Lotyssko: Sildenafil Sandoz 50 mg tabletés
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletés
Litva: Sildenafil Sandoz 100 mg tabletes
Malta: SILDENAFIL SANDOZ 25 MG TABLETS

SILDENAFIL SANDOZ 50 MG TABLETS
SILDENAFIL SANDOZ 100 MG TABLETS
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Nizozemsko: SILDENAFIL SANDOZ 25 MG, TABLETTEN
SILDENAFIL SANDOZ 50 MG, TABLETTEN
SILDENAFIL SANDOZ 75 MG, TABLETTEN
SILDENAFIL SANDOZ 100 MG, TABLETTEN

Polsko: Sildenafil Sandoz
Portugalsko:  SILDENAFIL SANDOZ
Svédsko: Sildenafil 1A Farma 25 mg tablett

Sildenafil 1A Farma 50 mg tablett
Sildenafil 1A Farma 100 mg tablett
Slovenska republika: Sildenafil Sandoz 100 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 8. 2022.



