Sp. zn. sukls125110/2025

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Modrasil 100 mg potahované tablety
sildenafil-citrat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a

to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Modrasil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Modrasil uZivat
3. Jak se Modrasil uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Modrasil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Modrasil a k ¢emu se pouziva

Modrasil obsahuje 1é¢ivou latku sildenafil, coz je 1€k ze skupiny nazyvané inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(PDES5). Po jejim uziti dochazi pti odpovidajicim sexudlnim vzruseni k uvolnéni hladkych svalovych vlaken
kontrolujicich pfitok krve do penisu, ¢imz se zvysi pritok krve do tohoto organu. Modrasil Vam pomiize
navodit erekci jen tehdy, pokud dojde k sexualnimu drazdéni.

Modrasil se pouziva k 1é¢bé dospélych muzii s poruchami erekce. Tato porucha je také znama pod pojmem
impotence. Jedna se o situaci, kdy muz nemtize béhem sexualniho vzruseni dosahnout ztopofeni penisu nebo
je toto ztopoieni nedostate¢né pro sexualni aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Modrasil uZivat

Neuzivejte Modrasil

- jestlize jste alergicky na sildenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bod¢
6).

- pokud uzivate léky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize zpusobit nebezpeény pokles
krevniho tlaku. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1€kt predepisovany k uleveé od
priznaki anginy pectoris (bolesti na hrudi srde¢niho ptivodu). Nejste-li si jist, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

- pokud uzivate 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty, jako je napf. isoamyl-nitrit, protoze soub&zné
uziti mtze také zptisobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

- pokud uzivate riociguat. Tento 1ék se pouziva k 1é€bé plicni arteridlni hypertenze (tj. vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tj. vysokého krevni tlaku v
plicich sekundarnich krevnich srazenin). U inhibitort PDES5, jako je napiiklad VIAGRA, bylo
prokazano, ze zvysuji hypotenzni G¢inek tohoto 1éku. Pokud uZzivate riociguat nebo si nejste jisti,
informujte svého 1ékare.

- pokud mate zavaznou srde¢ni poruchu nebo zédvaznou poruchu funkce jater.

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

- pokud mate vzacnou vrozenou poruchu sitnice (jako napt. retinitis pigmentosa).
- pokud jste pfiSel o zrak v dasledku nearteritické ptedni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Modrasil se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem, jestlize

- trpite srpkovitou anemii (porucha cervenych krvinek), leukemii (nadorové onemocnéni bilych
krvinek), mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni kostni dien¢).

- trpite deformitou penisu nebo Peyronieovou chorobou.

- mate potize se srdcem. Vas l1ékaf ma peclivé zhodnotit, zda Vase srdce snese pridatnou zatéz pii
pohlavnim styku.

- mate viedovou chorobu zaludku nebo potize s krvacivosti (napi. hemofilii).

- zaznamenate ndhlé zhorSeni nebo ztratu zraku. Prestarite uzivat Modrasil a okamzité vyhledejte
svého l¢kare.

Soucasné s pripravkem Modrasil neuzivejte zadny jiny piipravek k 1é¢be poruchy erekce podavany usty

nebo mistné.

Soucasné¢ s piipravkem Modrasil neuzivejte 1é¢ivé ptipravky na plicni arterialni hypertenzi (PAH)

obsahujici sildenafil ani Zadné jiné inhibitory PDES.

V piipadé, ze netrpite poruchou erekce, neuzivejte Modrasil.

Modrasil neni ur¢en k pouziti u zen.

Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin, mate tuto skute¢nost sdélit svému lékafti. Ten posoudi, zda je
nutné davku ptipravku Modrasil snizit.

Déti a dospivajici
Modrasil neni uréen pro osoby mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Modrasil
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo
které mozna budete uzivat.

Modrasil mtize ovliviiovat uc¢inek ne€kterych jinych 1éka, predevsim téch, které jsou urceny k 1é¢be bolesti na
hrudi. V ptipad€ nahlych zdravotnich problémd mate svému lékafi nebo 1ékarnikovi oznamit, ze jste uzil
Modrasil a kdy. Neuzivejte Modrasil spole¢né s jinymi l1éky, pokud Vam to nedoporuci Vas oSettujici 1ékaf.

Neuzivejte Modrasil, pokud uzivate 1éky nazyvané nitraty, protoze soubézné uziti mize zpisobit nebezpecny
pokles krevniho tlaku. Vzdy informujte svého 1ékate nebo Iékarnika, pokud uzivate nektery z téchto 1éka
predepisovanych k tleve od ptiznakti anginy pectoris (bolest na hrudi srde¢niho pivodu).

Neuzivejte Modrasil, pokud uzivate 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napf. isoamyl-nitrit
(,,poppers*), protoze soub&zné uziti mize zplsobit nebezpecny pokles krevniho tlaku.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate riociguat.

Nékteti pacienti, uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSené prostaty, mohou
zaznamenat zavraté nebo motani hlavy, které mize byt zptisobené nizkym krevnim tlakem pfi rychlém sedani
nebo vstavani. Neéktefi pacienti zaznamenali tyto ptiznaky pti soubézném uziti sildenafilu s alfa-blokatory.
Ptiznaky posturdlni hypotenze se mohou nejpravdépodobnéji objevit v pribéhu 4 hodin po podani piipravku
Modrasil. Mate pravidelné uzivat svou denni davku alfa- blokatoru, nez zac¢nete uzivat Modrasil, aby se
snizila pravdépodobnost nastupu téchto priznakd.

Informujte svého Iékaie nebo 1€karnika, pokud uzivate, v nedavné dobé¢ jste uzival nebo mozna budete uzivat
1éky obsahujici sakubitril/valsartan pouzivané k 1écbé srde¢niho selhani
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Modrasil s jidlem, pitim a alkoholem

Modrasil miize byt uzivan s jidlem i bez jidla. Po poziti t€zkého jidla se vSak ucinek ptipravku Modrasil
muze projevit pozdégji.

Poziti alkoholu mtize docasné zhorsit schopnost dosahnout erekce. Abyste dosahl co nejvyssiho u€inku
tohoto ptipravku, doporucujeme pied uzitim pripravku Modrasil nepozivat vétsi mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Modrasil neni urcen pro pouziti u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Modrasil mtize zpisobit zavraté a narusit vidéni. Méate proto znat svoji reakci na Modrasil pied tim, nez
budete fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Modrasil uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn€ podle pokyni svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucend zahajovaci davka je 50 mg.
NeuZivejte Modrasil vice neZ jednou denné.

Uzijte Modrasil zhruba jednu hodinu pted planovanym pohlavnim stykem. Tabletu spolknéte celou a
zapijte ji sklenici vody.

Jestlize citite, Ze Modrasil ucinkuje piili$ siln€ nebo naopak slab¢, feknéte to svému lékaii nebo
l1ékarnikovi.

Modrasil Vam pomtze dosdhnout erekce, jen pokud dojde k sexudlnimu drazdéni. Doba, po které zacne
pripravek ucinkovat, je u kazdého ¢lovéka odlisna, ale obvykle se pohybuje mezi ptl hodinou az hodinou.
Pokud Modrasil uzijete spolecné s t€zkym jidlem, muize se nastup u¢inkuoddalit.

Pokud po uziti ptipravku Modrasil nedosédhnete erekce nebo je erekce nedostatecna pro cely pohlavni styk,
porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uzil vice piipravku Modrasil, neZ jste mél

Mtizete zaznamenat zvyseny vyskyt nezddoucich ucinkti a jejich zavaznosti. Davka vyssi nez 100 mg
nezlepsuje dale ucinnost.

NeuZivejte vice tablet, nez Vim bylo Iékaiem doporuceno.

Vyhledejte svého 1ékare, pokud uzijete vice tablet, nez jste mel.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lé¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzitim sildenafilu byvaji obvykle mirné az sttedné zdvazné a
kratkého trvani.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, piestaite Modrasil uZivat a
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okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc

alergicka reakce — k t¢ dochazi méné €asto (muize se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100). Pfiznaky
zahrnuji nahlou dudnost, potize s dychanim nebo zavrat’, otok o¢nich vicek, obliceje, rti nebo hrdla.

- bolesti na hrudi — k t¢ém dochazi méné ¢asto. Pokud se objevi v prib&éhu nebo po skonceni
pohlavniho styku:
- posad’te se do polosedu a snazte se odpocivat,
- neuZivejte na 1écbu bolesti na hrudi nitraty.

- prodlouZena a obcas bolestiva erekce — k té dochazi vzacné (muze se vyskytnout az u 1 pacienta z
1000). Pokud u Vas dojde k erekci, ktera trva déle nez 4 hodiny, okamzité vyhledejtelékare.

- nahlé zhorseni nebo ztratu zraku — k tomu dochazi vzacné.

- zavazné kozni reakce — k t€ém dochazi vzacné. Priznaky mohou zahrnovat silné olupovani a otok
ktze, tvorbu puchyii v stech, na genitaliich a kolem o¢i, horecku.

- ktecové stavy nebo zachvaty — k tém dochézi vzacné.

DalSi neZadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10): bolest hlavy.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zarudnuti v obli¢eji, naval horka
(ptiznaky zahrnuji nahly pocit horka v horni ¢asti téla), zazivaci potize, zmény barevného vidéni, rozmazané
vidéni, poruchy vidéni, ucpany nos a zavrat'.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100): zvraceni, kozni vyrazka, podrazdéni oka,
piekrvené/Cervené oci, bolest o¢i, vidéni zableski svétla, zrakovy vjem jasu, citlivost na svétlo, slzeni o¢i,
buseni srdce, zrychleny srde¢ni puls, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, bolest svalli, ospalost, snizena
citlivost na dotek, zavraté, zvonéni v usich, sucho v ustech, ucpané vedlejsi dutiny nosni, zdnét nosni sliznice
(ptiznaky zahrnuji rymu, kychdni a ucpany nos), bolest horni poloviny bficha, refluxni choroba jicnu
(ptiznaky zahrnuji paleni zahy), ptitomnost krve v moci, bolest pazi nebo nohou, krvaceni z nosu, pocit horka
a unava.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000): mdloby, cévni mozkova ptihoda, srdecni infarkt,
nepravidelny srde¢ni puls, docasné snizeni prutoku krve nékterymi ¢astmi mozku, stazeni hrdla, znecitlivéna
usta, krvaceni na o¢nim pozadi, dvojité vidéni, snizena zrakova ostrost, neobvykly pocit v oku, otok oka nebo
o¢niho vicka, malé Castice nebo tecky ve vidéni, vidéni svételnych kruht kolem svétel, rozsifeni zornice,
zména zabarveni o¢niho bé€lma, krvaceni z penisu, ptitomnost krve ve spermatu, suchost v nose, zdufeni
uvnitt nosu, pocit podrazdénosti a nahlé zhorSeni nebo ztrata sluchu.

Po uvedeni pfipravku na trh byly vzacné hlaseny ptipady nestabilni anginy pectoris (onemocnéni srdce) a
nahlé smrti. Je tieba poznamenat, Ze vétSina muzil, ale ne vSichni, kteti méli tyto nezadouci GCinky, méla
potize se srdcem jiz pied uzitim ptipravku. Neni mozné urcit, zda tyto prihody mély pfimou souvislost s
uzitim sildenafilu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Modrasil uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jaknalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Modrasil obsahuje

Lécivou latkou je sildenafil-citrat.

Jedna tableta obsahuje 140,48 mg sildenafil-citratu, coz odpovida 100 mg sildenafilu.

Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, povidon 25, sodna sul
kroskarmelosy, magnesium-stearat, makrogol 6000, hypromelosa, oxid titanicity (E 171), hlinity lak brilantni
modie FCF (E 133), makrogol-2000-monostearat.

Jak Modrasil vypada a co obsahuje toto baleni
Modrasil jsou modré ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou po obou stranach. Tabletu Ize

rozdglit na stejné davky.

Tablety se dodavaji v baleni obsahujicim 4, 8, 10, 12 nebo 20 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Farmak International Sp. z 0.0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa, Polsko

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2025.



