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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sildenafil Viatris 25 mg potahované tablety

Sildenafil Viatris 50 mg potahované tablety

Sildenafil Viatris 100 mg potahované tablety
sildenafil

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Sildenafil Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Sildenafil Viatris uzivat
Jak se pripravek Sildenafil Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky
Jak se pripravek Sildenafil Viatris uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

o ok~ wbd -

1. Co je pripravek Sildenafil Viatris a k ¢emu se pouziva

Sildenafil Viatris patii do skupiny Iékt nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES5). Pasobi tak,
ze napomaha relaxaci krevnich cév v penisu, coz umoziuje ptitok krve do penisu v okamziku sexualniho
vzruseni. Sildenafil Viatris Vam pomuze navodit erekci, pokud dojde k sexualnimu drazdéni.

Sildenafil Viatris se pouziva k 1é¢bé dospélych muzi s erektilni dysfunkci, ktera je nékdy oznacovana jako
impotence. To je stav, kdy muz nemize dosahnout nebo udrzet erekci penisu na urovni nezbytné pro
pohlavni styk.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sildenafil Viatris uzivat

Neuzivejte pripravek Sildenafil Viatris:
e jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v



bodé¢ 6);

e pokud pouzivate léky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize vest k nebezpe¢nému
snizeni krevniho tlaku. Informujte svého Ié¢kare, pokud uzivate néktery z téchto Iéka
piedepisovanych k ulevé od piiznakt anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho puavodu).
Nejste-li si jist, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika;

e pokud pouzivate Iéky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako je napt. isoamyl-nitrit (,,poppers®),
protoze soubé&zné uziti maze také vest k nebezpecnému snizeni krevniho tlaku;

e jestlize uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1éCb¢ plicni arterialni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevniho
tlaku v plicich vzniklého druhotné po krevnich srazeninach). U inhibitort PDES, jako je
sildenafil, bylo prokazano, Ze zvySuji hypotenzni u¢inek tohoto léku. Pokud uzivate riocigvat
nebo si nejste jisty, informujte svého 1ékare;

e pokud mate zavaznou srdeéni poruchu nebo tézkou poruchu jater;

e pokud jste mél nedavno mozkovou mrtvici nebo srdeéni infarkt nebo pokud mate nizky krevni
tlak;

e pokud mate urc¢itou vzacnhou vrozenou poruchu oka (jako napt. retinitis pigmentosa);

e pokud jste prisel o zrak v disledku nearterialni predni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION).

Upozornéni a opatieni:
Pied uzitim piipravku Sildenafil Viatris se porad’te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem, pokud:
e mate srpkovitou anemii (poruchou cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetny myelom (nadorové onemocnéni kostni dien¢);
¢ mate deformitu penisu nebo Peyronieovu chorobu;
e mate potize se srdcem. Vas lékai ma peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese pridatnou zatéz
pii pohlavnim styku;
e v soucasné dob¢ trpite viedovou chorobu zaludku nebo potizemi s krvacivosti (napt.
hemofilii);
e zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Piestante uzivat piipravek Sildenafil Viatris a
okamzité vyhledejte svého 1ékare.

Neuzivejte ptipravek Sildenafil Viatris soucasné s 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze
(PAH) obsahujicimi sildenafil ani s zadnymi jinymi inhibitory PDES.

Neuzivejte piipravek Sildenafil Viatris, pokud nemate erektilni dysfunkci.
Neuzivejte piipravek Sildenafil Viatris, pokud jste Zena.

Deéti a dospivajici:
Piipravek Sildenafil Viatris se nema podavat osobam mladsim 18 let.

Zvlastni upozornéni pro pacienty s poruchou funkce ledvin a jater
Sdelte svému lékari, pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater. Vas lIékat maze rozhodnout o snizeni
davky.



Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Sildenafil Viatris
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Sildenafil Viatris muze ovliviiovat Gc¢inek nekterych jinych Iéka, predevsim téch, které jsou
uréeny k léceni bolesti na hrudniku srde¢niho ptavodu. V piipadé nahlych zdravotnich probléma oznamte
svému osetiujicimu Iékari, ze jste uzil pripravek Sildenafil Viatris a kdy. Neuzivejte pripravek Sildenafil
Viatris spole¢né s jinymi Iéky, pokud Vam k tomu neda Vas osetiujici Iékai souhlas.

Neuzivejte piipravek Sildenafil Viatris, pokud pouzivate Iéky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti
mutize vest k nebezpeénému shizeni krevniho tlaku. Vzdy informujte svého lékaie nebo Iékarnika, pokud
uzivate néktery z téchto Iékt predepisovanych k ulevé od piiznaka anginy pectoris (bolesti na hrudi
srde¢niho pavodu).

Neuzivejte ptipravek Sildenafil Viatris, pokud pouzivate 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako je
napf. isoamyl-nitrit (,,poppers‘), protoze soub&ézné pouziti mize vést k nebezpecnému snizeni krevniho
tlaku.

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

Pokud uzivate léky, které patii do skupiny inhibitora proteaz, napt. k Ié&cbé HIV, muze Vam lékai
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Nekteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené prostaty, mohou
zaznamenat zavraté nebo toceni hlavy, které miaze byt zptisobené nizkym krevnim tlakem pti rychlém
sedani nebo vstavani. Néktefi pacienti zaznamenali tyto priznaky pfi soubézném uziti piipravku Sildenafil
Viatris s alfa-blokatory. Ptiznaky se mohou nejpravdépodobngéji objevit v pribéhu 4 hodin po podani
sildenafilu. Aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto piiznaku, uzivejte pravidelné svou denni davku
alfa-blokatoru dfive, nez za¢nete uzivat piipravek Sildenafil Viatris. Lékaf muze zahajit Vasi 1écbu
piipravkem nizsi davkou 25 mg sildenafilu.

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete
uzivat léky obsahujici sakubitril/valsartan, pouzivané k 1écbé srde¢niho selhani.

Sildenafil Viatris s jidlem a alkoholem
Pripravek Sildenafil Viatris mize byt uzivan s jidlem i bez jidla (viz bod 3 Jak se pfipravek Sildenafil Viatris
uziva). Po poziti tézkého jidla se vsak ucinek ptipravku Sildenafil Viatris mtze projevit pozdgji.

Poziti alkoholu muze docasné zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho ucinku
tohoto piipravku, doporu¢ujeme pied uzitim piipravku Sildenafil Viatris nepozivat
vétsi mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Sildenafil Viatris neni urcen pro pouziti u zen.



Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek Sildenafil Viatris mize zptsobit zavraté a narusit vidéni. Mél byste proto znat svoji reakci na
pripravek Sildenafil Viatris pred tim, nez budete tidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Sildenafil Viatris obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sildenafil Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokyni svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocate¢ni davka je 50 mg.
NeuZivejte pripravek Sildenafil Viatris vice neZ Ix denné.

Uzijte pripravek Sildenafil Viatris zhruba jednu hodinu pied planovanym pohlavhim stykem. Tabletu
spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.

Pokud citite, ze ucinek ptipravku Sildenafil Viatris je ptilis silny nebo piilis slaby, porad’te se se svym
Iékarem nebo Iékarnikem. Sildenafil Viatris Vam pomuze navodit erekci, pouze pokud dojde k
sexualnimu drazdéni. Doba do nastupu ucinku piipravku Sildenafil Viatris se lisi od ¢lovéka k ¢loveku, ale
obvykle se pohybuje mezi ptil hodinou az hodinou. Pokud piipravek uzijete spole¢né s tézkym jidlem, maze
byt nastup uc¢inku pomalejsi.

Pokud po uziti pfipravku Sildenafil Viatris nedosahnete erekce nebo je erekce nedostate¢na pro cely
pohlavni styk, porad’te se o dalsim postupu se svym lékaifem.

Jestlize jste uzil vice pFipravku Sildenafil Viatris, nez jste mél

Mizete zaznamenat zvyseny vyskyt a zhorseni zavaznosti nezadoucich ucinka. Davka vyssi nez 100 mg jiz
dale nezlepsuje acinnost.

NeuZivejte vice tablet, neZ Vdm bylo lékaiem doporudceno.

Informujte svého lékate, pokud uzijete vice tablet, nez jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci a¢inky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout



u kazdého. Nezadouci 0c¢inky hlasené v souvislosti s uzitim sildenafilu jsou obvykle mirné az stredné
zavazné a maji kratké trvani.

Pokud se u Vias vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezZadoucich ucinki, piestarite pripravek
Sildenafil Viatris uzivat a okamZité vyhledejte 1ékafskou pomoc:

Méné asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e alergicka reakce
Ptiznaky zahrnuji nahlou dychavi¢nost, potize s dychanim nebo zavrat, otok ocnich vicek,
obliCeje, rtt nebo hrdla.

e bolest na hrudi
Pokud k tomu dojde v priibéhu nebo po skonceni pohlavniho styku, posad'te se do polosedu a
shazte se uvolnit.
NepouZzivejte nitraty k 1é6¢bé bolesti na hrudniku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

e prodlouzena a obcas bolestiva erekce
Pokud mate erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékare.

e nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku

e zavazné kozni reakce
Ptiznaky mohou zahrnovat zdvazné olupovani a otoky kiize, puchyte v ustech, genitalu a kolem
oci, horeCku.

zachvaty nebo kiecCe
Dalsi hlaSené nezadouci Gcinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
e hbolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e Pocit na zvraceni, zarudnuti v obliceji, naval horka (pfiznaky zahrnuji nahly pocit horka v horni
¢asti téla), zazivaci potize, zmény vidéni (véetné zmén barevného vidéni, rozmazaného vidéni
nebo poruch vidéni), ucpany nos a zavratg.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

e zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oc¢i, piekrvené/cervené oci, bolest o¢i, vidéni zablesktu
svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni o¢i, buSeni srdce, zrychleny srde¢ni puls,
vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalt, ospalost, sniZzeni citlivosti na dotek, zavrat),
zvonéni v usich, sucho v tustech, ucpané vedlejsi dutiny nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky



zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni poloviny bficha, refluxni choroba jicnu
(priznaky zahrmuji paleni zahy), bolest pazi nebo nohou, krvaceni z nosu, ptitomnost krve v moci,
pocit horka a tinava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

e mdloby, mrtvice, infarkt, nepravidelny srde¢ni tep, doasné snizeny pratok krve do ¢asti mozku
(pfechodné nedokrveni mozku), pocit stazeni hrdla, znecitlivéni ust, krvaceni na o¢nim pozadi,
dvojité vidéni, snizena zrakova ostrost, neobvykly pocit v oku, otok oka nebo o¢niho vi¢ka, malé
¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruhti kolem svétel, rozsifeni zornice, zména
zabarveni o¢niho bé&lma, krvaceni z penisu, pfitomnost krve ve spermatu, suchost v nose, zdufeni
uvnitt nosu, pocit podrazdénosti a ndhlé zhorSeni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni piipravku na trh byly vzacné hlaseny pfipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni srdce) a
nahlé smrti. VEtsina téchto muzu, ale ne vsichni, ktefi méli tyto nezadouci uc¢inky, méla potize se srdcem
jiz pied uzitim tohoto ptipravku. Neni mozné urcit, zda tyto prihody mély piimou souvislost s uzitim
sildenafilu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit 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 uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak se pripravek Sildenafil Viatris uchovava

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

e Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Sildenafil Viatris obsahuje


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

Lécivou latkou je sildenafil. Jedna tableta obsahuje 25 mg, 50 mg nebo 100 mg sildenafilu (ve formé
sildenafil citratu).

Pomocnymi latkami jsou:

— jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna sul kroskarmelosy
(viz bod 2 ,,Sildenafil Viatris obsahuje sodik*), magnesium-stearat

— potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910/6 (E464), oxid titanic¢ity (E171), hlinity lak indigokarminu
(E132), triacetin.

Jak pripravek Sildenafil Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Sildenafil Viatris 25 mg: modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,M*“ na jedné
stran¢ a ,,SL* nad ,,25 na druhé stran¢.

Sildenafil Viatris 50 mg: modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,M* na jedné
strané a ,,SL* nad ,,50° na druhé strang.

Sildenafil Viatris 100 mg: modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,M* na jedné
strané a,,SL*“ nad ,,100“ na druhé strané.

Sildenafil Viatris 25 mg potahované tablety: krabicka po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

Sildenafil Viatris 50 mg a 100 mg potahované tablety: krabi¢ka po 1, 2, 4, 8, 12, 24, 36 nebo 48 tabletach.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg

v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Némecko

Tento lé¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Sildenafil Arcana 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten
Belgie: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg filmomhulde tabletten



Ceska republika: Sildenafil Viatris

Dansko: Sildenafil Viatris

Francie: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimé pelliculé

Neémecko: Duraviril 50 mg, and 100 mg Filmtabletten

Recko: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Mad’arsko: Sildenafil Viatris 100 mg filmtabletta

Island: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmuhudadar t6flur

Irsko: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Italie: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg compresse rivestite con film

Kypr: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Lucembursko: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimés pelliculés

Malta: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Norsko: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg tabletter, filmdrasjerte

Portugalsko: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimido revestido por pelicula
Slovenska republika: Sildenafil Viatris 50 mg / 100 mg, filmom obalené tablety

Spanélsko: Sildenafilo Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko: Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter

Nizozemsko: Sildenafil Viatris 25 mg, 50 mg, 100 mg, filmomhulde tabletten

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Sildenafil Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2024



