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Piibalova informace: informace pro pacienta

AMFIDOR 50 mg
AMFIDOR 100 mg
potahované tablety

sildenafilum (ve form¢ sildenafili citras)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité 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 piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je AMFIDOR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete AMFIDOR uZivat
Jak se AMFIDOR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak AMFIDOR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU S S

1. Co je AMFIDOR a k ¢emu se pouZiva

AMFIDOR obsahuje 1é¢ivou latku sildenafil, ktera patii do skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Po jeho uziti dochézi pti odpovidajicim sexudlnim vzruseni k uvolnéni
hladkych svalovych vldken kontrolujicich pritok krve do penisu, ¢imz se zvysi pritok krve do tohoto
organu. AMFIDOR Vam pomiiZze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexudlnimu drazdéni.
AMFIDOR se pouziva k 1é€bé dospélych muza s poruchami erekce. Tato porucha je také zndma pod
pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemtize b€hem sexualniho vzruseni dosahnout
ztopofeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostateéné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AMFIDOR pouZivat
NeuZzivejte AMFIDOR:
o jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).
J pokud uzivate léky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize vést k nebezpecnému poklesu

krevniho tlaku. Informujte svého lékaie, pokud uzivate néktery z téchto 1€k predepisovany
k ulevé od ptiznakli anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

o pokud uzivate 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty, jako je napf. isoamylnitrit, protoze
soubézné uziti mize také vést k nebezpeénému poklesu krevniho tlaku.

J pokud mate zdvaznou srdecni poruchu nebo zavaznou poruchu funkce jater.

J pokud jste mél nedavno cévni mozkovou piihodu (mrtvici), srdecni infarkt nebo pokud mate
nizky krevni tlak.

o pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napt. retinitis pigmentosa).

o pokud jste pfiSel o zrak v disledku nearterialni pfedni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku AMFIDOR se porad’te se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

J pokud trpite srpkovitou anémii (poruchou ¢ervenych krvinek), leukémii (nddorové onemocnéni
bilych krvinek), mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni dfené).

. pokud trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

. pokud mate potize se srdcem. V4§ 1ékat by mél peclive zhodnotit, zda Vase srdce snese
ptidatnou zatéz pii pohlavnim styku.

. pokud mate zalude¢ni vired nebo potize s krvacivosti (napi. hemofilii).

. pokud zaznamenate nahlé zhorseni nebo ztratu zraku. Prestaite uzivat AMFIDOR a okamzit¢

vyhledejte svého 1ékare.
Soucasné s ptipravkem AMFIDOR neuzivejte k 1écbé poruchy erekce zadny jiny pripravek podavany
usty nebo mistné.
V ptipadé, Ze netrpite poruchou erekce, AMFIDOR neuzivejte.

Neuzivejte AMFIDOR, pokud jste Zena.

Zvlastni opatieni pro pacienty s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, sd€lte tuto skute¢nost 1ékati. Vas lékai mtize
rozhodnout o snizeni Vasi davky.

Déti a dospivajici
AMFIDOR nema byt podavan osobdm mlads§im 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AMFIDOR

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
AMFIDOR muze ovliviiovat u¢inek nékterych jinych 1€k, predevsim téch, které jsou ureny k 1éCeni
bolesti na hrudniku srde¢niho ptivodu. V ptipad¢ nahlych zdravotnich problémii oznamte svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestte, ze jste uzil AMFIDOR a kdy. Neuzivejte AMFIDOR
spole¢né s jinymi léky, pokud Vam k tomu neda Vas oSetiujici lékat souhlas.

Neuzivejte AMFIDOR, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoZze soub&zné uziti mize vést

k nebezpecnému poklesu krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru, pokud uzivate néktery z téchto 1€kt predepisovanych k tleve od piiznakt anginy pectoris (nebo
,bolesti na hrudi®).

Neuzivejte AMFIDOR, pokud uzivate 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty, jako napt. isoamylnitrit
(,,poppers®), protoze soubézné uziti mize vést k nebezpeénému poklesu krevniho tlaku.

Pokud uzivate 1éky, které patii do skupiny inhibitori proteaz, napt. k 1é¢bé AIDS, doporuci Vam
obvykle Vas lékar 1k s obsahem sildenafilu o nejmensi sile 25 mg (AMFIDOR od spolecnosti EGIS o
sile 25 mg neni v soucasné dob¢ k dispozici, ale sildenafil v této davce muze byt dostupny u jinych
drzitelti rozhodnuti o registraci).

Nekteti pacienti uzivajici alfa-blokatory k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které miize byt zpiisobené nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Nekteti pacienti zaznamenali tyto pfiznaky pii soubézném uziti
sildenafilu s alfa-blokatory. Pfiznaky se mohou nejpravdépodobnéji objevit v prub&hu 4 hodin po
podani sildenafilu. M€l byste pravideln€ uzivat svou denni davku alfa-blokatoru, nez za¢nete uzivat
ptipravek AMFIDOR, aby se snizila pravdépodobnost nastupu téchto priznakt. Lékai mize zah4jit
Vasi lécbu sildenafilem v niz$i davce 25 mg.

AMFIDOR s jidlem, pitim a alkoholem

AMFIDOR muiZe byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti tézkého jidla se vSak ucinek pfipravku
AMFIDOR muiZe projevit pozdéji.

Poziti alkoholu mize do¢asné zhorsit schopnost dosdhnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho
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ucinku tohoto ptipravku, doporucujeme pied uzitim ptipravku AMFIDOR nepozivat vétsi mnoZstvi
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
AMFIDOR neni uréen pro pouziti u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
AMFIDOR miiZe zpUsobit zavraté a narusit vidéni. Mél byste proto znat svoji reakci na AMFIDOR
pted tim, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se AMFIDOR uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Doporucend zahajovaci davka je 50 mg.

NeuZivejte vice nez jednu tabletu piipravku AMFIDOR denné.
Uzijte AMFIDOR zhruba jednu hodinu pied planovanym pohlavnim stykem. Tabletu spolknéte celou
a zapijte ji sklenici vody.

Jestlize citite, Ze AMFIDOR ucinkuje pfilis siln¢ nebo naopak slab¢, feknéte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

AMFIDOR Vam pomiize dosahnout erekce jen, pokud dojde k sexualnimu drazdéni. Doba, po které
zacne pripravek ucinkovat, je u kazdého ¢loveka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi ptil hodinou az
hodinou. Pokud AMFIDOR uZijete spole¢né s té¢zkym jidlem, mize se ndstup ucinku oddalit.

Pokud po uziti ptipravku AMFIDOR nedosahnete erekce nebo je erekce nedostatecnd pro cely
pohlavni styk, porad’te se o dal$im postupu se svym Iékatem.

Jestlize jste uzil vice pripravku AMFIDOR, neZ jste mél
Muzete zaznamenat zvys$eny vyskyt nezadoucich U¢inki a jejich zavaznosti. Davka vys$si nez 100 mg
nezlepsuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vam bylo lékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého lékare, pokud uZzijete vice tablet, nez jste mél.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim ptipravku AMFIDOR byvaji
obvykle mirné az stfedné zavazné a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezZadoucich u¢inku, prestaite
AMFIDOR uZzivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc:

o Alergicka reakce (k té€ dochazi vzacné)
Ptiznaky zahrnuji nahlou dychaviénost (dusnost), potize s dychanim nebo zavrat’, otok o¢nich
vicek, obliceje, rtl nebo hrdla.

J Bolesti na hrudi (k t¢ém dochazi méné ¢asto)
Pokud se objevi v prib&hu nebo po skonéeni pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se uvolnit.
- neuZzivejte na lécbu bolesti na hrudi nitraty.

J Prodlouzena a obcas bolestiva erekce (Cetnost neni znama)
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Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte 1ékaie.
. Nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku (€etnost neni znama)

. Tezké kozni reakce (€etnost neni znama)
Ptiznaky mohou zahrnovat silné rud¢ terovité skvrny nebo kruhové skvrny na trupu Casto
s centralnimi puchyiky, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a zdnét spojivek (Cervené a
oteklé oci). Tyto kozni vyrazky jsou €asto doprovazeny ptiznaky podobnymi chfipce. Vyrazka
se muze vyvinout v rozsifeni puchytkd nebo olupovani kize.

. Kiecové stavy nebo zachvaty (¢etnost neni znama)

7w

Dalsi neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): zarudnuti v obli¢eji, zazivaci potize, zmény vidéni (véetné
zmén barevného vidéni, citlivosti na svétlo, rozmazaného vidéni nebo snizené ostrosti vidéni), ucpany
nos a zavrat’.

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): zvraceni, kozni vyrazka, krvaceni na o¢nim pozadji,
podrazdéni oka, prekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, dvojité vidéni, neobvykly pocit v oku, slzeni oci,
buseni srdce nebo zrychleny srde¢ni puls, bolest svalt, ospalost, snizena citlivost na dotek, porucha
rovnovahy, zvonéni v usich, nuceni na zvraceni, sucho v tstech, krvaceni penisu, pfitomnost krve ve
spermatu a/nebo v moci, bolest na hrudi a tinava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob): vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, mdloby, cévni
mozkova ptihoda, srdecni infarkt, nepravidelny srde¢ni puls, krvaceni z nosu a nahlé zhorSeni nebo
ztrata sluchu.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh:

nestabilni angina pectoris (onemocnéni srdce), nahla smrt, docasné snizeni prutoku krve nékterymi
¢astmi mozku. VétSina muzd, ale ne vSichni, kteti méli tyto nezadouci uc¢inky, méla potize se srdcem
jiz pted uzitim ptipravku. Neni mozné urcit, zda tyto ptihody mély pfimou souvislost s uzitim
sildenafilu.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete 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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak AMFIDOR uchovavat
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AMFIDOR obsahuje

- Lécivou latkou je sildenafilum. Jedna tableta obsahuje sildenafilum 50 mg nebo 100 mg (ve
formé citratové soli).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna siil
kroskarmelosy, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E171), mastek, hlinity lak
indigokarminu (E132).

Jak AMFIDOR vypada a co obsahuje toto baleni
AMFIDOR 50 mg: modré elipsovité potahované tablety.
AMFIDOR 100 mg: modré elipsovité potahované tablety s vyrazenym "+" na jedné strané.

Tablety se dodavaji v blistru obsahujicim 1, 4 nebo 8 tablet pripravku AMFIDOR 50 mg nebo
AMFIDOR 100 mg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
MADARSKO

Vyrobce
West Pharma — Produgdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n°11,Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugalsko

Atlantic Pharma — Produg¢des Farmacéuticas SA
Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira, 2710 — 089 Sintra, Portugalsko

EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest’, Bokényfoldi at 118-120., Mad’arsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Portugalsko Amfidor 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Amfidor 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Amfidor 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bulharsko Amfidor 25 mg film-coated tablets
Amfidor 50 mg film-coated tablets
Amfidor 100 mg film-coated tablets

Ceska republika Amfidor 50 mg
Amfidor 100 mg
Mad’arsko Amfidor 25 mg filmtabletta

Amfidor 50 mg filmtabletta
Amfidor 100 mg filmtabletta
Lotyssko Amfidor 25 mg apvalkotas tabletes
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Litva

Polsko
Rumunsko

Slovenska republika

Amfidor 50 mg apvalkotas tabletes
Amfidor 100 mg apvalkotas tabletes
Amfidor 25 mg plévele dengtos tabletés
Amfidor 50 mg plévele dengtos tabletés
Amfidor 100 mg plévele dengtos tabletés
Amfidor

Amfidor 25 mg comprimate filmate
Amfidor 50 mg comprimate filmate
Amfidor 100 mg comprimate filmate
Amfidor 25 mg

Amfidor 50 mg

Amfidor 100 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7.3.2014.
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