Sp. zn. sukls176402/2024
P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Sildenafil Aristo 25 mg potahované tablety
Sildenafil Aristo 50 mg potahované tablety
Sildenafil Aristo 100 mg potahované tablety

sildenafil

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dllezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Sildenafil Aristo uZivat
3. Jak se pripravek Sildenafil Aristo uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Sildenafil Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sildenafil Aristo a k éemu se pouziva

Pfipravek Sildenafil Aristo obsahuje lécivou latku sildenafil, coz je Iék ze skupiny nazyvané inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5). Po jejim uZiti dochazi pfi odpovidajicim sexudlnim vzruseni k uvolnéni
hladkych svalovych vlaken kontrolujicich pfitok krve do penisu, ¢imz se zvysi pfitok krve do tohoto
organu. Pripravek Sildenafil Aristo Vam pomUze navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexudinimu
drazdéni.

Ptipravek Sildenafil Aristo se pouziva k |é¢bé dospélych muzli s poruchami erekce. Tato porucha je také
zndma pod pojmem impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemuizZe béhem sexudlniho vzruseni
dosahnout ztoporeni penisu nebo je toto ztopofeni nedostatecné pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Sildenafil Aristo uzivat

Neuzivejte pripravek Sildenafil Aristo

- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

- pokud pouZivate léky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mlze zpUsobit nebezpecny
pokles krevniho tlaku. Informujte svého l|ékare, pokud uZivate néktery ztéchto Iéku
predepisovany k tlevé od pfiznak(l anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho plvodu). Nejste-
li si jist, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.
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pokud pouzivate léky schopné uvolfiovat oxid dusnaty, jako je napf. isoamyl-nitrit, protoze

soubézné pouziti mlzZe také zplUsobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

- jestlize uZivate riocigvat. Tento Iék se pouZiva k IéCbé plicni arteridlni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevni
tlaku v plicich sekundarnich krevnich srazenin). U PDES5 inhibitord, jako je naptiklad Sildenafil
Aristo, bylo prokazano, Ze zvysuji hypotenzni Ucinek tohoto Iéku. Pokud uzivate riocigvat nebo
si nejste jisti, informujte svého lékare.

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

- pokud jste mél nedavno mozkovou mrtvici, srdecni infarkt nebo pokud mate nizky krevni tlak.

- pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napf. retinitis pigmentosa).

- pokud jste priSel o zrak v disledku nearteritické predniischemické neuropatie optického nervu

(NAION).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Sildenafil Aristo se poradte se svym Iékafem, |ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
- jestlize mate srpkovitou anemii (poruchu ¢ervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni
bilych krvinek), mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni diené).
- jestlize mate deformitu penisu nebo Peyronieovu chorobou.
- jestlize mate potize se srdcem. Vas Iékar ma peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese pfidatnou
zatéz pfi pohlavnim styku.
- jestlize mate viedovou chorobu nebo potize s krvacivosti (napf. hemofilii).
- jestlize zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestante uzivat ptipravek Sildenafil
Aristo a okamZité vyhledejte svého lékare.

Soucasné s pripravkem Sildenafil Aristo neuzivejte klécbé poruchy erekce Zadny jiny ptipravek
podavany Usty nebo mistné (lokalné).

NeuZivejte pripravek Sildenafil Aristo soucasné s |éCivymi ptipravky na plicni arteridlni hypertenzi (PAH)
obsahujicimi sildenafil ani s Zddnymi jinymi inhibitory PDES5.

V pfipadé, Ze nemdte poruchu erekce, pfipravek Sildenafil Aristo neuZivejte. Pfipravek Sildenafil Aristo
neni uréen pro Zeny.

Lécha pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, sdélte tuto skute¢nost Iékafi. Ten posoudi, zda je nutné
davku pripravku Sildenafil Aristo upravit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Sildenafil Aristo neni uréen pro pacienty mladsi 18 let.

Dalsi Iécivé pfFipravky a pfipravek Sildenafil Aristo
Informujte svého |ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Sildenafil Aristo miZe ovliviiovat Ucinek nékterych jinych Iékl, predevsim téch, které jsou
urceny k léceni bolesti na hrudniku srde¢niho plvodu. V pfipadé nahlych zdravotnich problémi mate
svému lékari, [ékarnikovi nebo zdravotni sestfe ozndmit, Ze jste uZil pfipravek Sildenafil Aristo a kdy.
Neuzivejte pfipravek Sildenafil Aristo spolec¢né s jinymi léky, pokud Vam to nedoporuci Vas osetrujici
|ékar.

NeuZivejte pFipravek Sildenafil Aristo, pokud pouZivate Iéky nazyvané nitraty, protoZe soubézné uZziti
muze zpUsobit nebezpecny pokles krevniho tlaku. VZdy informujte svého lékare, Iékarnika nebo

2



zdravotni sestru, Ze uzivate néktery z téchto l1ékl predepisovanych k ulevé od ptiznakd anginy pectoris
(bolesti na hrudi srde¢niho plvodu).

NeuZivejte pripravek Sildenafil Aristo, pokud uZivate Iéky schopné uvolfiovat oxid dusnaty, jako napf.
isoamyl-nitrit (,poppers”), protoze soubézné uziti mlze zplsobit nebezpelny pokles krevniho tlaku.

Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika, pokud jiz uzivate riocigvat.

Pokud uzivate léky, které patti do skupiny inhibitor( protedz, napf. k Ié¢bé HIV, doporuci Vam obvykle
Vas |ékar pripravek Sildenafil Aristo o nejnizsi sile 25 mg.

Néktefi pacienti, uzivajici alfa-blokatory k [é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty,
mohou zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mize byt zplsobeno nizkym krevnim tlakem pfi
rychlém sedani nebo vstavani. Néktefi pacienti zaznamenali tyto pfiznaky pfi soubézném uziti
pripravku Sildenafil Aristo s alfa-blokatory. Pfiznaky posturalni hypotenze se mohou
nejpravdépodobnéji objevit béhem 4 hodin po podani sildenafilu. Mél byste pravidelné uzivat svou
denni ddvku alfablokatoru, nez zaénete uzivat pfripravek Sildenafil Aristo, aby se snizila
pravdépodobnost nastupu téchto priznakl. Lékar miZe zahdjit Vasi [écbu pripravkem Sildenafil Aristo
nizsi davkou 25 mg.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud uzivate léky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané
k [é¢bé srdecniho selhani.

Pr¥ipravek Sildenafil Aristo s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Sildenafil Aristo mlze byt uZivan s jidlem i bez jidla. Po poZiti téZkého jidla se vsak uéinek
pfipravku Sildenafil Aristo mQze projevit pozdéji.

Poziti alkoholu miZe docasné zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho Gcinku
tohoto pfripravku, doporucujeme pred uzitim pripravku Sildenafil Aristo nepozivat vétsi mnozstvi

alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek Sildenafil Aristo neni uréen pro pouZiti u Zen.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti

Pripravek Sildenafil Aristo mlze zpUsobit zdvraté a narusit vidéni. Mate proto znat svoji reakci na
pripravek Sildenafil Aristo dfive, neZ budete Fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Sildenafil Aristo obsahuje sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Sildenafil Aristo uziva

Vzidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého Iékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 50 mg.

NeuZivejte vice neZ jednu tabletu pFipravku Sildenafil Aristo denné.



NeuZivejte pfipravek Sildenafil Aristo potahované tablety v kombinaci se sildenafilem ve formé tablet
rozpustnych v Ustech.

Uzijte pripravek Sildenafil Aristo zhruba jednu hodinu ptred planovanym pohlavnim stykem. Tabletu
spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.

JestliZe citite, Ze ptipravek Sildenafil Aristo Ucinkuje pfilis silné nebo naopak slabé, sdélte to svému
|ékati nebo Iékarnikovi. Pripravek Sildenafil Aristo Vam pomUzZe dosdhnout erekce jen pokud dojde
k sexudlnimu drazdéni. Doba, po které zaéne pripravek ucinkovat, je u kazdého clovéka odlisna, ale
obvykle se pohybuje mezi pul hodinou aZ hodinou. Pokud pfipravek Sildenafil Aristo uzijete spole¢né
s tézkym jidlem, m(iZe se nastup ucinku oddalit.

Pokud po uziti pfipravku Sildenafil Aristo nedosdahnete erekce nebo je erekce nedostatec¢na pro cely
pohlavni styk, poradte se o dalSim postupu se svym lékafem.

Jestlize jste uzil vice pFipravku Sildenafil Aristo, nez jste mél
MUZete zaznamenat zvyseny vyskyt nezadoucich G¢inkG a jejich zdvaZnosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepSuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vam bylo Iékarem doporuceno. Vyhledejte svého |ékare, pokud uZijete vice
tablet, neZ jste mél.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, Iékdrnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlzZe mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. NeZzadouci Ucinky hlasené v souvislosti s uZitim ptipravku Sildenafil Aristo byvaji
obvykle mirné az stfedné zdvainé a kratkého trvani.

Pokud se u Vas vyskytl néktery z nasledujicich nezadoucich ucinka, prestante pripravek Sildenafil
Aristo uZivat a okamZité vyhledejte lékarskou pomoc:

- Alergicka reakce — k té dochazi méné casto (mUZe postihnout az 1 ze 100 pacientl) Pfiznaky
zahrnuji nahlé sipani, potize s dychdnim nebo zavrat, otok ocnich vicek, obli¢eje, rtd nebo
hrdla.

- Bolest na hrudniku — k té dochazi méné ¢asto

- Pokud se objevi v pribéhu nebo po skoncéeni pohlavniho styku:

- posadte se do polosedu a snaZte se odpocivat.

- nepouzivejte na lécbu bolesti na hrudi nitraty.

- ProdlouZena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (mlze postihnout az 1 z 1000
pacientd) Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejte lékare.

- Nahlé zhorseni nebo ztrata zraku — k tomu dochazi vzacné

- Tézké koini reakce — k tém dochazi vzacné Priznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok
klize, tvorbu puchyfa v Ustech, na genitalu a kolem odi, horecku.

- Krecové stavy nebo zachvaty — k tém dochazi vzacné
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Dalsi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient(): bolest hlavy.



Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd): pocit na zvraceni, zarudnuti v obli¢eji, naval horka
(pfiznaky zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢asti téla), zaZivaci potize, zmény barevného vidéni,
rozmazané vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): zvraceni, koZni vyrdzka, podrazdéni oka,
prekrvené/Cervené oci, bolest oci, vidéni zableskl svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni
oCi, buseni srdce, zrychleny srdecni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalli, ospalost,
snizena citlivost na dotek, porucha rovnovahy, zvonéni v usich, sucho v Ustech, ucpané vedlejsi dutiny
nosni, zanét nosni sliznice (pfiznaky zahrnuji rymu, kychani a ucpany nos), bolest horni ¢asti bticha,
refluxni choroba jicnu (pfiznaky zahrnuji paleni zahy), pfitomnost krve v modi, bolest pazi nebo nohou,
krvaceni z nosu, pocit horka a dnava.

Vzacné (mohou postihnout aZz 1 z 1000 pacientd): mdloby, mozkovd mrtvice, srdecni infarkt,
nepravidelny srdec¢ni puls, doc¢asné snizeni pritoku krve nékterymi ¢astmi mozku, pocit stazeni hrdla,
znecitlivéna usta, krvaceni na o¢nim pozadi, dvojité vidéni, snizena zrakova ostrost, neobvykly pocit
v oku, otok oka nebo ocniho vicka, malé ¢astice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruh(i kolem
svétel, rozsSiteni zornice, zména zabarveni ocniho bélma, krvaceni z penisu, pritomnost krve ve
spermatu, suchost v nose, zdufeni uvnitf nosu, pocit podrazdénosti a nahlé zhorSeni nebo ztrata
sluchu.

Po uvedeni pfipravku na trh byly vzacné hlaseny pripady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni srdce)
a nahlé smrti. Je tfeba poznamenat, Ze vétsina muz(, ale ne vsichni, ktefi méli tyto nezadouci Gcinky,
méla potize se srdcem jiz pred uzitim pfipravku. Neni mozné urcit, zda tyto prihody mély pfimou
souvislost s uzitim pfipravku Sildenafil Aristo.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkl, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich Gc¢ink muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Sildenafil Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého

|ékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sildenafil Aristo obsahuje

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

- DalSimi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celuléza, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodnd sl
kroskarmeldzy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemicity.
Potah tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E 171), mastek, hlinity lak
indigokarminu (E 132), Zluty oxid Zelezity.

Jak ptipravek Sildenafil Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Sildenafil Aristo 25 mg potahované tablety jsou modré, étvercové potahované tablety se zaoblenymi
rohy.

Sildenafil Aristo 50 mg potahované tablety jsou modré, ¢tvercové potahované tablety se zaoblenymi
rohy, s pulici ryhou na obou strandch. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Sildenafil Aristo 100 mg potahované tablety jsou modré, ctvercové potahované tablety se zaoblenymi
rohy, se dvéma pulicimi ryhami na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit na Ctyri stejné davky.

Tablety se dodavaji v PVC/PE/PVDC/AI blistru v baleni o velikosti 2, 4, 8, 12 nebo 24 potahovanych
tablet.
Na trhu nemusi byt dostupné vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle Solana 26

28850 Torrejon De Ardoz (Madrid)

Spanélsko

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Str. 12— 14
13 435 Berlin

Némecko



Tento léCivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Sildenafil Aristo

Italie: Sildenafile Aristo Pharma

Némecko Sildenafil Aristo

Nizozemsko Sildenafil Aristo 25 mg/50 mg/100 mg filmomhulde tabletten
Polsko Sildenafil Aristo

Portugalsko: Sildenafil Aristo Pharma

Slovensko Sildenafil Aristo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2024



