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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznveh i Produktéw Biobo jezyvch
Al Jerozolimskie 181C. 02222 Wargzawa tel. +48 22 492—11-00. fax +48 22 4192_11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 013249601
DEPARTAMENT REJESTRU
I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Urzad Rejestracji w zataczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0969/18
221.06.2018 r. dla produktu leczniczego Silcontrol (Sildenafilum) tabletki powlekane,
25 mg, nr pozwolenia 21241. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z:
Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest Alvogen
Malta Operations (ROW) Ltd. Jednoczesnie informujemy, iz decyzja Prezesa Urzedu nr
UR/ZD/0969/18 z 21.06.2018 r. zostala zmieniona czestotliwo$é sktadania raportow
okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu leczniczego z: Nie ma zastosowania na:
Co 6 miesiecy.

W zwiazku z przeprowadzonymi zmianami w zalgczeniu przekazujemy obowigzujgca ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC weszia w
zycie z dniem wydania zawiadomienia tj. 21.06.2018 r.
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Zataczniki:

1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0969/18 z21.06.2018 1. /
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2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Silcontrol
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Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd.
Malta Life Science Park

Building 1, Level 4

Sir Temi Zammit Buildings

SGN 3000 San Gwann

Malta

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
212.12.2008, str: 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 21241
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Silcontrol
Sildenafilum
tabletki powlekane, 25 mg

typ zmiany: II nr C.Lgz, IB nr C.L.10.

W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

W punkcie ,,Czestotliwo§é skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie
stosowania produktu leczniczego”

zapis: Nie ma zastosowania

zastepuje si¢ zapisem: Co 6 miesiecy
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego_ (Dz. U. z 2017 1. poz. 1257) odstgpuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catoéci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. att. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wniesé do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art, 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 P.p.s.a strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata [ub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy sitrona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie przeczytaé ulotke oraz zapoznaé sie
z ,,Narze¢dziem diagnostycznym”. W celu bezpiecznego zastosowania leku prosze
odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w narzedziu diagnostycznym.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Silcontrol,
25 mg, tabletki powlekane

Syldenafil w postaci cytrynianu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trefcia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

° Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

° Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

o Jesli po zastosowaniu leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy
skontaktowacé sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Silcontrol

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

N B b =

1. Co to jest lek Silcontrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Silcontrol zawiera substancj¢ czynng - syldenafil, ktéry nalezy do lekéw z grupy
inhibitorow fosfodiesterazy typu 5. Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn
krwionosnych w praciu, zwigkszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.
Lek Silcontrol pomaga osiggna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia
seksualnego.

Lek Silcontrol jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli
impotencji definiowanej jako niemoznos¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia
wystarczajgcej do odbycia stosunku piciowego.

Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie przeczytaé ulotke oraz zapoznaé sie

z ,Narzedziem diagnostycznym”. W celu bezpiecznego zastosowania leku prosze
odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w narzedziu diagnostycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silcontrol

Kiedy nie stosowaé leku Silcontrol

— Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil Jub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzié¢
do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tgtniczego. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli
pacjent przyjmuje jakiekolwick leki z tej grupy, leki te sa czesto stosowane w celu
tagodzenia objawoéw dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci
nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu, tzw. poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze réwniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmnigjszenia cisnienia t¢tniczego.

Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadci$nienia plucnego
(tj. wysokiego ciénienia krwi w plucach) i przewleklego zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy
krwi). Wykazano, e inhibitory PDES, takie jak lek Silcontrol, nasilaja dziatanie obnizajgce
ci$nienie krwi przez ten lek. Jeli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie Jest pewien, nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza.

Jedli pacjent ma cigzkg chorobe serca lub watroby.

Jesli pacjent niedawno przebyt udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

Jesli pacjent ma pewne rzadkie choroby oka (takie jak dziedziczne zmiany degeneracyjne
siatkowki np. zwyrodnienie barwnikowe siatkéwki retinitis pigmentosa).

Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z
zapaleniem tgtnic, przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i §rodki ostroznoéci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Silcontrol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg
w przypadku:

Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowo$é¢ dotyczaca czerwonych ciatek
krwi), biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa
szpiku kostnego).

Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztalcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

Jesli pacjent ma dolegliwosci ze strony serca. Lekarz powinien oceni¢, czy stan migénia
sercowego pozwala na dodatkowy wysitek, jaki wigze si¢ z aktywnoscig seksualng.

Jesli pacjent ma chorobg wrzodowsg lub zaburzenia krzepniecia (jak hemofilia).

Jesli u pacjenta wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku Silcontrol i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem

Leku Silcontrol nie nalezy stosowa¢ jednoczeénie z innymi doustnymi lub miejscowymi
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Silcontrol nie nalezy stosowac jednocze$nie z terapiami tetniczego nadcisnienia plucnego
(TNP) z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Silcontrol nie nalezy przyjmowaé, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.

Silcontrol nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.



Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek Iub wqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowaé o tym lekarza,
ktory moze zadecydowac o podaniu mniejszej dawki leku Silcontrol.

Dzieci i miodziez
Leku Silcontrol nie nalezy stosowaé u os6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Silcontrol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Silcontrol moze wykazywaé interakcje z niektérymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu
bolu w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajgcego
natychmiastowej pomocy medycznej, nalezy poinformowaé lekarza, farmaceute lub
pielegniarkg o zazyciu leku Silcontrol oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku
Silcontrol jednocze$nie z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Silcontrol jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz ich
Jjednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cis$nienia tgtniczego.
Nalezy zawsze poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje
azotany, ktore sg stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (,,b61 w klatce piersiowej”).

Nie nalezy stosowac leku Silcontrol jedli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (np.
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie réwniez moze powodowaé niebezpieczne
zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowaé o tym lekarza lub farmaceute.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu
zakazen wirusem HIV, lekarz moze zalecié rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki (25 mg)
leku Silcontrol.

U niektorych pacjentow, ktérzy przyjmujg leki a-adrenolityczne z powodu wysokiego ci§nienia
krwi lub rozrostu gruczohu krokowego moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia,
ktére mogg by¢ objawami niskiego ci$nienia, polegajacego na spadku ci$nienia krwi podczas
szybkiego wstawania lub siadania. Objawy takie wystepowaty u niektérych pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie syldenafil i leki o-adrenolityczne. Najbardziej prawdopodobne jest
to w ciggu 4 godzin od przyjecia leku Silcontrol. W celu zmniejszenia mozliwoéci wystapienia
tych objaw6w, pacjent powinien regularnie przyjmowaé state dawki swojego leku a-
adrenolitycznego przed rozpoczgciem stosowania leku Silcontrol. Lekarz moze zdecydowaé o
zastosowaniu mnicjszej poczatkowej dawki (25 mg) leku Silcontrol.

Stosowanie leku Silcontrol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Silcontrol moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie

od positkéw. Przyjmowanie leku Silcontrol w czasie spozywania obfitych positkéw moze
wydhuzy¢ czas do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekeji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby
w sposob maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Silcontrol, nie nalezy spozywaé
znacznych ilosci alkoholu przed zazyciem leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Lek Silcontrol nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek Silcontrol moze spowodowaé¢ wystgpienie zawrotow glowy i zaburzen widzenia. Przed
prowadzeniem pojazdéw lub obstugiwaniem maszyn pacjenci powinni zorientowac sie, w jaki
sposob reaguja na lek Silcontrol.



3. Jak stosowaé lek Silcontrol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty. Zalecana dawka leku to 25 mg. Lekarz po konsultacji moze zalecié Inny sposob
dawkowania.

Leku Silcontrol nie nalezy stosowa¢ cze§ciej niz raz na dobe

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

W przypadku wrazenia, e dziatanie leku Silcontrol jest za mocne Iub za stabe, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Silcontrol umozliwia osiggnigcie erekeji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego.
Czas, po ktérym wystepuje dziatanie leku Silcontrol jest rézny u réznych pacjentéw, zwykle
wynosi od pét godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapié pdzniej, jesli lek zostanie
przyjety po obfitym positku.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Silcontrol nie dochodzi do erekcji lub
gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku plciowego.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Silcontrol
U pacjenta mogg czgscie] wystgpowaé dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wigkszej niz 100 mg nie powoduje zwiekszenia skutecznodci leku.

Nie nalezy zazywa¢ wigkszej liczby tabletek niz wskazano w ulotce dla pacjenta
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz
zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Silcontrol sa
zwykle lagodnie lub umiarkowanie nasilone i krétkotrwate.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych dzialah niepozgdanych nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku Silcontrol i natychmiast zasiegnaé pomocy medycznej:

e Reakcja alergiczna - wystgpuje niezbyt czesto (moze wystapié u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagly swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzek
powiek, twarzy, ust lub gardta.

e Bodle w klatce piersiowej - wystgpuja niezbyt czesto.
Jesli wystgpig w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac pétsiedzaca pozycje i sprobowaé sig rozluznicé,
- nie przyjmowac¢ azotanéw, w celu ztagodzenia bélu w klatce piersiowe;.

e Nadmiernie przeduzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadko (moga wystapic
u 1 na 1000 pacjentow).
Jedli wzwdd utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowaé sigz



lekarzem.
¢ Nagle pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko.

e Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko.
Mogg obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ i obrzek skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzadach piciowych i dookota oczu, goraczke.

¢ Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko.
Inne dzialania niepozadane:
Bardzo czgsto (mogg wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentow): bél glowy.

Czesto (mogg wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw): nudnosci, nagle zaczerwienienie twarzy,
uderzenia gorgea (objawy obejmujg uczucie gorgca w gémej czedci ciala), niestrawnogé,
widzenie z kolorowg poswiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego
nosa, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw): wymioty, wysypka skérna, podraznienie
oka, przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskéw $wiatla, Jjaskrawe widzenie, wrazliwo$é na
$wiatlo, fzawienie oczu, kolatanie serca, szybkie bicie serca, nadciénienie tgtnicze,
niedocisnienie, bole migéni, sennosé, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w
uszach, sucho$¢ w jamie ustnej, zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony §luzowej nosa
(objawy obejmuyjg katar, kichanie i zatkany nos), bél w gérnej czgsci brzucha, choroba
refluksowa przetyku (objawy obejmujg zgage), krew w moczu, bél rak lub nég, krwawienie z
1nosa, uczucie gorgea oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne
bicie serca, przemijajgce zmniejszenie przeptywu krwi do czesci mozgu, uczucie ucisku w
gardle, zdrgtwienie ust, krwawienie do tylnej czgsci oka, podwdjne widzenie, zmniejszona
ostros¢ widzenia, nieprawidtowe odczucia we wngtrzu oka, obrzgk oczu lub powiek, niewielkie
czgstki lub punkty w polu widzenia, widzenie obwddek wokét zrédet $wiatla, rozszerzenie
zrenicy, nieprawidiowe zabarwienie biatka oka, krwawienie z pracia, obecno$é krwi w spermie,
sucho$¢ nosa, obrzgk wewnatrz nosa, uczucie drazliwosci oraz nagle ostabienie lub utrata
stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy piersiowej
(choroba serca) oraz nagtej $mierci. Istotne, ze u wiekszosci, ale nie u wszystkich mezezyzn, u
ktorych wystapity te dziatania niepozadane, zaburzenia czynnoéci serca wystepowaty przed
przyjeciem leku. Nie jest mozliwe okreslenie, czy te dziatania niepozadane miaty zwigzek ze
stosowaniem syldenafilu,

Zglaszanie dzialan niepoZadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat



bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Silcontrol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznogci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.
Numer serii podany jest na pudetku i blistrze po (Lot).

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chronic Srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Silcontrol

—  Substancjg czynng jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 25 mg syldenafilu (w postaci
cytrynianu).

— Ponadto lek zawiera:
— Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa,
— Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000, talk, indygotyna
(E 132), lak.

Jak wyglada lek Silcontrol i co zawiera opakowanie
Lek Silcontrol 25 mg, tabletki powlekane jest dostgpny w blistrach PVC/Aluminium
w tekturowym pudetku, zawierajacym 2 lub 4 tabletki. .

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Alvogen Malta Operations (ROW) Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4

Sir Temi Zammit Buildings

SGN 3000 San Gwann

Malta

Wytworca:

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos (Madrid)
Hiszpania

LABORATORIOS LICONSA, S A.

Avenida Miralcampo, 7. Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara

Hiszpania



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw
w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do:

Alvogen Pharma Sp. z o.0.
ul. Kniaznina 4a lok. 7
01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

[Alvogen (logo)]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



NARZEDZIE DIAGNOSTYCZNE

UWAGA!

(odpowiedz tak lub nie wiem), ten lek NIE jest dla Ciebie!

Lek Silcontrol przeznaczony jest do leczenia zaburzefh wzwodu, czyli braku mozliwosci
uzyskania lub utrzymania sztywnosci pracia wystarczajacej do odbycia stosunku. Ten lek jest
dla Ciebie, jezeli jestes dorostym (> 18. r.2.) me¢zczyzng, a problemy ze wzwodem utrudniajg Ci
wspotzycie piciowe. Jezeli nie spetniasz przynamniej jednego z ponizszych warunkéw

Czy stosujesz leki uzywane do tagodzenia objawéw choroby wiencowej
(dfawicy piersiowej, bolu w klatce piersiowej), ktérych przyjmowanie wraz
z lekiem Silcontrol moze zagrazaé Twojemu Zyciu?

e nitrogliceryng (np. Nitrocard, Nitroderm, Nitromint, Minitran, Sustonit)
e izosorbid (np. Effox, Isosorbide mononitrate Vitabalans,

Isosorbidi mononitras Accord, Mono Mack, Mononit, Monosan, Olicard,
Sorbonit)

® pentaerytrytol (np. Galpent, Pentaerythritol compositum)

e molsidoming (np. Molsidomina WZF)
e nikorandyl (np. Angedil, Nicorandil Dexcel Pharma)

TAK  NIE NIE

WIEM
o a o
o o o
o i m]
mi o i
o o o

Czy wystepuja u Ciebie nastgpujace objawy?

® W ciggu ostatnich 2 miesiecy pojawit si¢ bdl za mostkiem w klatce
piersiowej

° W ciggu ostatniego miesigca zauwazyles wyrazne pogorszenie
samopoczucia

e zwykla, codzienna aktywnos¢ fizyczna (np. mycie sig, ubieranie) powoduje
dusznosc¢, kotatanie serca lub wyraZne zmeczenie

e czesto odczuwasz przyspieszone lub nierdwne bicie serca

e cze¢sto miewasz zawroty glowy, wrazenie omdlewania

e masz zwykle niskie cisnienie t¢tnicze krwi (ponizej 90/50 mmHg)

e masz zwykle wysokie cisnienie tetnicze krwi (powyzej 150/90 mmHg)

TAK  NIE NIE

WIEM
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Czy ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie?

w ostatnich 6 miesigcach przebyle$ zawat serca lub udar mézgu

w przeszto$ci doszto u Ciebie do utraty przytomnosci przy gwaltowne;j
zmianie pozycji ciala

» masz skrzywienie pracia, ktore utrudnia penetracjg lub rozpoznang chorobe
Peyroniego (stwardnienie plastyczne prgcia)

e stosujesz juz inne metody leczenia zaburzen erekeji niz leki zawierajace
syldenafil

e leczysz sie z powodu zakazenia wirusem HIV

e utracites wzrok w jednym oku w wyniku innej przyczyny niz uraz, zaéma
lub jaskra

 rozpoznano u Ciebie dziedziczne zaburzenia funkgji siatkéwki oka (takie
jak tzw. zwyrodnienie barwnikowe)

@ []

TAK NIE NIE
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e rozpoznano u Ciebie rzadko wystepujgce, dziedziczne nieprawidtowosci
dotyczgce ksztattu czerwonych ciatek krwi (tzw. niedokrwisto$é | a) O
sierpowatokrwinkowa)
e rozpoznano u Ciebie marsko$é watroby i o i
Czy obecnie chorujesz na:
TAK  NIE NIE
WIEM
e chorobg wrzodows, ktérej dolegliwosdci nasility sig w ostatnim tygodniu
. .o . o o ]
(bol brzucha, nudnosci, wymioty)
cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia) O O o
biataczke (choroba nowotworowa krwi) m] ] o
szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku kostnego) m] m] m]
przynajmniej 1XTAK
lub 1x NIE WIEM
wszystkic NIE 1
TAK,
mozZesz stosowad
NIE, lek Silcontrol .
nie mozesz W
stosowac -
leku Silcontrol bez Proed zastosawanien
Konsultacji leku przeczytaj ulotkg
dotgczona do
z lekarzem

opakowania

PAMIETAJ!

wzwodem i o tym, ze przyjmujesz lek Silcontrol.

Problemy ze wzwodem mogg byé wywotane innymi lekami, ktére przyjmujesz lub innymi
chorobami, na ktore cierpisz. Wiasciwe leczenie niektorych schorzen moze spowodowaé
ustgpienie zaburzen wzwodu. Wystgpowanie zaburzen wzwodu jest réwniez wazna wskazdwka
dla lekarza, ktéra moze poméc mu w diagnostyce niektérych choréb, w tym choréb serca.
Dlatego tez w trakcie okresowych wizyt zawsze poinformuj swojego lekarza o problemach ze




