ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sildenafil Accord, 25 mg, tabletki powlekane

Sildenafil Accord, 50 mg, tabletki powlekane

Sildenafil Accord, 100 mg, tabletki powlekane
(Sildenafilum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapiag jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sildenafil Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sildenafil Accord
Jak stosowac lek Sildenafil Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sildenafil Accord

Inne informacje

IZEENC N -

1. CO TO JEST LEK SILDENAFIL ACCORD I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Sildenafil Accord nalezy do grupy inhibitorow fosfodiesterazy typu 5.

Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w praciu, zwigkszajac naptyw krwi
do pracia podczas podniecenia seksualnego. Sildenafil Accord pomaga osiggngé wzwod jedynie pod
warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek Sildenafil Accord jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u mg¢zczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SILDENAFIL ACCORD
Kiedy nie stosowa¢ leku Sildenafil Accord:

- jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze powodowaé
niebezpieczne obnizenie cisnienia tetniczego. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy, leki te sg czesto stosowane w celu tagodzenia

objawow dlawicy bolesne;j (,,b0l w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty,

- jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajgce tlenek azotu takich jak azotan amylu (,,poppers”, poniewaz
ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez powodowac niebezpieczne obnizenie cisnienia
tetniczego,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Sildenafil Accord (patrz punkt 6.),

- jesli pacjent choruje na cigzkie choroby serca lub watroby,

- jesli pacjent niedawno przebyt udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego Krwi,



- jesli pacjent choruje na niektore rzadkie dziedziczne choroby oczu, takich jak zwyrodnienie
barwnikowe siatkOwki (retinitis pigmentosa),

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utratg wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic
przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy, NAION),

- jesli u pacjenta nie wystepuja zaburzenia erekcji,

- U kobiet,

- U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Sildenafil Accord

Nalezy poinformowac lekarza:

— jesli pacjent ma anemig sierpowata (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek

krwi), biataczke (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa
szpiku kostnego),

— jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego,

— jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien ocenic¢
czy stan mig$nia sercowego pozwala na dodatkowy wysilek, jaki wigze si¢ z aktywnos$cig seksualna,
— jesli pacjent cierpi na chorobg wrzodowa zotadka lub zaburzeniach krzepnigcia (takich jak
hemofilia),

— jesli wystapi nagle pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé

stosowanie leku Sildenafil Accord i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. Lekarz moze zadecydowaé

0 podaniu mniejszej dawki leku Sildenafil Accord.

Leku Sildenafil Accord nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi doustnymi lub miejscowymi
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Sildenafil Accord moze wykazywa¢ interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi

w leczeniu bolu w klatce piersiowej. W przypadku wystgpienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia, nalezy
poinformowac lekarza o zazyciu leku Sildenafil Accord. Nie nalezy przyjmowac¢ leku Sildenafil
Accord jednoczesnie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Sildenafil Accord jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanow poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne obnizenie ci$nienia tetniczego. Nalezy
zawsze poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azotany, ktore sa stosowane w leczeniu dlawicy
piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;j”).

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Accord jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu
np.: azotan amylu (,,poppers”), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac niebezpieczne
obnizenie ci§hienia tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (25 mg) leku Sildenafil Accord.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmujg leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia krwi
lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢ objawami
niedocis$nienia ortostatycznego, polegajacego na spadku ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektorych pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie lek
Sildenafil Accord i leki a-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest to w ciggu 4 godzin od
przyjecia leku Sildenafil Accord. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tych objawow, pacjent



powinien regularnie przyjmowac¢ state dawki swojego leku a-adrenolitycznego przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Sildenafil Accord. Lekarz moze zdecydowacé o zastosowaniu poczatkowej dawki
25 mg leku Sildenafil Accord.

Stosowanie leku Sildenafil Accord z jedzeniem i piciem

Lek Sildenafil Accord moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Chociaz przyjmowanie leku Sildenafil Accord w czasie spozywania obfitych positkéw moze
wydhluzy¢ czas niezbedny do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolnos¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposob
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Sildenafil Accord, nie nalezy spozywac
znacznych ilo$ci alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Sildenafil Accord nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Sildenafil Accord moze spowodowac wystapienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Pacjenci
przed prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub obstugiwaniem urzadzen mechanicznych powinni
zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja na lek Sildenafil Accord.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Sildenafil Accord
Sildenafil Accord zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK SILDENAFIL ACCORD

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg.

Leku Sildenafil Accord nie nalezy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Lek Sildenafil Accord powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowang aktywnoscia
seksualng. Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sildenafil Accord jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sildenafil Accord umozliwia osiaggniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Sildenafil Accord jest rozny u roznych pacjentow, zwykle
wynosi od pot godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety
po obfitym positku.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Sildenafil Accord nie dochodzi do erekcji
lub, gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku ptciowego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sildenafil Accord

W przypadku potkniecia kilku tabletek jednoczesnie, lub w przypadku podejrzenia, iz tabletke mogto
potknac¢ dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub udac¢ si¢ do
najblizszego szpitalnego odzdziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki, wraz

z opakowaniem i ulotka, utatwi to identyfikacje leku.

U pacjenta moga czeSciej wystepowaé dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej



nasilone. Zazycie dawki wiekszej niz 100 mg nie oznacza zwiekszenia skutecznosci leku.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci jak stosowac lek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, takze Sildenafil Accord moze wywotywaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Sildenafil
Accord sg zwykle tagodnie lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

Jesli w czasie stosunku piciowego lub po nim pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej:
- powinien przyjac potsiedzaca pozycjg i sprobowac si¢ rozluznic,

- nie powinien pod Zadnym pozorem przyjmowa¢ azotanow w celu ztagodzenia bolu
w klatce piersiowej,

- powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak kazdy lek Sildenafil Accord moze wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta po zazyciu leku Sildenafil Accord wystapity nastgpujace
objawy:

o nagly $wiszczacy oddech,

e trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy,

e  obrzek powiek, twarzy, warg lub gardia.

Istniejg doniesienia o nadmiernie przedtuzajacych si¢ i czasem bolesnych wzwodach po przyjeciu
leku Sildenafil Accord. Jesli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta nagle wystapi pogorszenie lub utrata wzroku, powinien on zaprzesta¢ przyjmowania
leku Sildenafil Accord i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
W nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto wystepujace (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

Czgsto wystepujace (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100)

Niezbyt czesto wystepujace (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 1000)

Rzadko wystepujace (dotyczy 1 do 10 pacjentow na 10 000)

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo cz¢sto wystepujace dzialania niepozadane
e bol glowy

Czesto wystepujace dzialania niepozadane
e zaczerwienienie twarzy
e niestrawno$¢
e zaburzenia widzenia (widzenie z kolorowa po$wiata, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, niewyrazne
widzenie lub zmniejszenie ostro$ci widzenia)
e uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
e wymioty
e wysypka skdrna
e krwawienie do tylnej czgsci oka



podraznienie oka

przekrwienie oczu

bol oczu

podwdjne widzenie

nieprawidlowe odczucia we wnetrzu oka
nieregularne lub szybkie bicie serca
bole migsniowe, sennosé

ostabione czucie dotyku

zawroty glowy

dzwonienie w uszach

nudnosci

sucho$¢ w ustach

b6l w klatce piersiowej

uczucie zmeczenia

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane
nadci$nienie t¢tnicze

niedocis$nienie

omdlenia, udar

krwawienie z nosa

nagte ostabienie lub utrata stuchu

Inne dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu leku do obrotu
e kotatanie serca
e bAl w klatce piersiowej
e nagta Smier¢
e atak serca lub przejsciowe zmniejszenie przeptywu krwi przez niektore czgsci mozgu

U wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentdw wystepowaty zaburzenia czynno$ci serca przed
przyjeciem leku Sildenafil Accord. Nie jest mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane miaty
zwigzek ze stosowaniem leku Sildenafil Accord. Zgtaszano rowniez drgawki lub napady padaczkowe
i ciezkie reakcje skorne charakteryzujace si¢ wysypka, pecherzykami, ztuszczaniem si¢ skory i bolem,
wymagajace natychmiastowej pomocy lekarza.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SILDENAFIL ACCORD

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sildenafil Accord po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego

na tekturowym pudetku i folii blistra 0znaczonego symbolem ‘EXP’.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Sildenafil Accord

Substancja czynna leku Sildenafil Accord jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg, syldenafilu
(w postaci cytrynianu).

- inne sktadniki leku to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wodorofosforan wapnia (bezwodny), kroskarmeloza
sodowa, hypromeloza 5¢cp, magnezu stearynian.

- Otoczka: hypromeloza 15 cp, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, triacetyna,
indygotyna, lak (E 132)

Jak wyglada lek Sildenafil Accord i co zawiera opakowanie

Sildenafil Accord, 25 mg to niebieskie, w ksztatcie migdata, obustronnie wypukte, powlekane tabletki
z wytloczonym napisem ‘25° po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Sildenafil Accord, 50 mg to niebieskie, w ksztatcie migdata, obustronnie wypukte, powlekane tabletki
z wytloczonym napisem ‘50’ po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Sildenafil Accord, 100 mg to niebieskie, w ksztalcie migdata, obustronnie wypukte, powlekane
tabletki z wyttoczonym napisem ‘100’ po jedne;j stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry PVC/Aluminium.
Opakowanie moze zawiera¢ 2, 4, 8 lub 12 tabletek powlekanych.

Podmiot Odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Aleja Krakowska 110/114

02-256 Warszawa

Wytworca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Cemelog-BRS Kift.
2040 Budaors
VasUt u. 13

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkows
kiego

Belgia Sildenafil Accord

Czechy Sildenafil Accord

Dania Sildenafil Accord

Estonia Sildenafil Accord

Finlandia Sildenafil Accord

Francja Sildenafil Accord

Grecja Sildenafil Accord




Hiszpania Sildenafil Accord
Irlandia Sildenafil Accord
Litwa Sildenafil Accord
Lotwa Sildenafil Accord
Niemcy Sildenafil Accord
Polska Sildenafil Accord
Portugalia Sildenafil Accord
Rumunia Sildenafil Accord
Szwecja Sildenafil Accord
Wegry Sildenafil Accord

Wielka Brytania

Sildenafil Accord

Witochy

Sildenafil Accord

Data zatwierdzenia ulotki:




