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Pisomna informéacia pre pouZivatela

VINER 100
sildenafiliumcitrat
filmom obalené tablety

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6éze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je VINER a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VINER
Ako uzivat’ VINER

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VINER

Obsah balenia a d’alie informéacie

N

1. Co je VINER a na o sa pouZiva

VINER patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES).
Mechanizmus tc¢inku spociva v napomahani roztiahnutia krvnych ciev vo vaSom penise, ¢o vedie

k pritoku krvi do penisu pocas sexualneho vzrusenia. VINER vam iba napomaha dosiahnut’ erekciu,
ak ste sexualne stimulovany.

VINER je liek urceny na lie¢bu erektilnej dysfunkcie u muzov, ktora sa niekedy nazyva aj impotencia.
Ide o stav, ked’ muz nemoze dosiahnut’ alebo udrzat’ primeranu tvrdost’, erekciu pohlavného tdu
potrebnll na sexualnu aktivitu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VINER

Neuzivajte VINER

- ak ste alergicky (precitliveny) na sildenafil alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak uzivate lieky nazyvané nitraty, pretoze kombinacia méze sposobit’ potencialne nebezpecny
pokles vasho krvného tlaku. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z tychto liekov,
ktoré sa ¢asto pouzivaji na ul'avu bolesti pri srdcovej angine (alebo “bolesti na hrudniku”). Ak
si nie ste nie¢im isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

- ak pouzivate niektory z lickov znamych ako donory oxidu dusnatého, ako je amylnitrit
(“afrodiziaka*), nakol'’ko kombinacia moze tiez viest’ k potencialne nebezpecnému poklesu
vasho krvného tlaku

- ak mate tazké ochorenie srdca alebo pecene

- ak ste nedavno prekonali ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo srdcovy zachvat, alebo ked’
mate nizky tlak krvi

- ak mate niektoré zriedkavo sa vyskytujiice vrodené ochorenie oci (ako je retinitis pigmentosa)
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- ak ste nickedy mali stratu videnia v dosledku nearteritickej prednej ischemickej neuropatie
zrakového nervu (NAION).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat VINER, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate kosacikovu anémiu (abnormalitu ¢ervenych krviniek), leukémiu (rakovinu krviniek),
mnohonésobny myelom (rakovinu kostnej drene)

- ak mate deformitu penisu alebo Peyronieho chorobu

- ak mate problémy so srdcom. Vas lekar musi v takomto pripade starostlivo posudit, ¢i vase
srdce unesie d’alSiu zataz vyplyvajlcu zo sexualnej aktivity

- ak mate v sti€asnosti zaludo¢ny vred alebo problémy s krvacanim (ako je hemofilia)

- ak u vas dojde k ndhlemu zhorSeniu alebo strate zraku, prestante uzivat’ VINER a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

VINER sa nema uzivat sicasne s inou peroralnou alebo lokalnou liecbou poruchy erekcie.

VINER sa nema uzivat’ stcasne s liecbou plicnej artériovej hypertenzie (PAH) obsahujicou sildenafil
alebo iné PDES inhibitory.

Neuzivajte VINER, ak nemaéte erektilnu dysfunkciu.
Neuzivajte VINER, ak ste Zzena.

Deti a dospievajuci
VINER sa nema podavat’ osobdm mlads$im ako 18 rokov.

Specidlne upozornenie tykajiice sa pacientov, ktori majii problémy s oblickami alebo peceriou
Informujte svojho lekara, ak mate problémy s oblickami alebo peceniou. Vas lekar moze rozhodnut’
o nizsej davke pre vas.

Iné lieky a VINER
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Tablety VINER moézu ovplyviiovat’ uc¢inok inych liekov, najmai tych, ktoré sa pouzivaji na liecbu
bolesti na hrudniku. V pripade, Ze potrebujete rychlu lekarsku pomoc, vzdy informujte ktoréhokol'vek
zdravotnickeho pracovnika, ktory vas oSetruje, Ze ste uz uzili VINER a kedy ste ho uzili. Neuzivajte
VINER spolu s inymi liekmi, pokial’ vam to nepovoli vas lekar.

VINER nesmiete uzivat, ak uzivate lieky, ktoré sa nazyvaju nitraty, pretoze kombinacia tychto lieckov
moze spdsobit’ potencialne nebezpecny pokles vasho krvného tlaku. Vzdy povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z tychto liekov, ktoré sa ¢asto pouzivaji na zmiernenie srdcovej
anginy (alebo “bolesti na hrudniku‘).

VINER nesmiete uzivat, ak uzivate lieky zname ako donory oxidu dusnatého, ako je amylInitrit
(“afrodiziaka®), pretoze kombinacia moze tiez viest’ k potencialne nebezpecnému poklesu vasho
krvného tlaku.

Ak uzivate lieky zname ako inhibitory proteaz, ktoré sa pouzivaju na liecbu HIV, vas lekar vas méze
nastavit’ na najniz$iu davku sildenafilu (25 mg).

Niektori pacienti, ktori uzivaju alfablokéatory na liecbu vysokého tlaku krvi alebo zvicsSenej prostaty,
mozu pocitovat’ zavraty alebo stratu rovnovahy, ktoré mozu byt spdsobené nizkym tlakom krvi pri
rychlom posadeni alebo vstavani. Urciti pacienti pocit'ovali tieto priznaky pri uzivani sildenafilu

s alfablokatormi. Najpravdepodobnejsi ¢as ich vyskytu je do 4 hodin po uziti VINERU. Aby sa znizila
pravdepodobnost’, Ze sa tieto priznaky vyskytnu, musite pred zacatim uzivania VINERU uzivat’
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pravidelné denné davky vasho alfablokatora. Vas lekar vam moze uréit’ niz$iu ivodnu davku (25 mg)
sildenafilu.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky obsahujuce sakubitril/valsartan, ktoré sa
pouzivaju na liecbu zlyhavania srdca.

Pri davke 25 mg vam lekar predpiSe iny liek s niz§im obsahom lie¢iva.

VINER a jedlo, napoje a alkohol
VINER sa moze uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla. AvSak moze sa vam stat, ze i€¢inok VINERU
nastupi o nieco neskor, ak ho uzijete s tazkym jedlom.

Pitie alkoholu mdze prechodne zhorsit’ vasu schopnost’ dosiahnut’ erekciu. Na dosiahnutie

maximalneho ucinku vasho lieku sa odporuca nepit’ nadmerné mnozstvo alkoholu pred uzitim
VINERU.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
VINER nie je ureny na uzitie pre zZeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VINER moze sposobit’ zavrat a moze ovplyvnit’ videnie. Preto predtym, ako budete viest’ vozidla
alebo pouzivat stroje, musite vediet’, ako reagujete na podanie VINERU.

3. Ako uzivat’ VINER

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika. Zvyc¢ajna ivodna davka je 50 mg.

VINER nesmiete uZivat’ castejSie ako jedenkrdt denne.

VINER sa ma uzit asi 1 hodinu predtym, ako planujete mat’ pohlavny styk. Tabletu prehltnite veelku
a zapite poharom vody.

Ak mate dojem, Ze uc¢inok VINERU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

VINER vam pomdze dosiahnut’ erekciu iba vtedy, ak ste sexualne stimulovany. Cas, ktory je potrebny
na dosiahnutie i¢inku VINERU sa u jednotlivcov 1i§i, ale normalne nastava o pol az jednu hodinu po

uziti. Ak sa VINER uzije spolu s tazkym jedlom, jeho u¢inok sa mo6ze dostavit’ neskor.

Ak vam VINER nepoméZze dosiahnut’ erekciu, alebo ak erekcia netrva dostatocne dlho na dokoncenie
sexualneho styku, povedzte to vasSmu lekarovi.

Ak uZijete viac VINERU, ako mate

Mozete zaznamenat vyssi vyskyt vedl'ajsich a¢inkov a ich zavaznosti. Davky vyssie ako 100 mg
nezvysuju ucinnost’.

NeuZivajte viac tabliet, ako vam povie vas lekar.

Ak uzijete viac tabliet, ako ste mali, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky hlasené v stvislosti s pouzivanim sildenafilu su zvy¢ajne mierne az stredne zavazné
a maju kratke trvanie.

AK sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, prestaiite uzivat’ VINER a ihned’

vyhPadajte lekarsku pomoc:

- alergicka reakcia — vyskytuje sa menej ¢asto (moze postihnit’ az do 1 zo 100 pouzivatel'ov).
Priznaky zahfnaji nahly sipot, tazkosti pri dychani alebo zavrat, opuch ocnych viecok, tvare,
pier alebo hrdla.

- bolest’ na hrudniku — vyskytuje sa menej casto.
Ak sa vyskytne pocas alebo po pohlavnom styku
- Dajte sa do polo sedu a pokuste sa uvolnit’.
- NeuZivajte nitraty na lieCbu bolesti na hrudniku.

- Predizené a niekedy bolestivé stoporenie — vyskytuje sa zriedkavo (moZe postihnit az do 1
z 1000 pouzivatelov).
Ak mate stoporenie, ktoré trva viac ako 4 hodiny, okamzite kontaktujte lekara.

- Néahle zhorSenie alebo strata zraku — vyskytuje sa zriedkavo.

- Zavazné kozné reakcie — vyskytuju sa zriedkavo.
Priznaky mézu zahiiat’ tazké olupovanie a opuch kozZe, pluzgiere na tstach, genitaliach
a okolo o¢i, horucku.

- Zachvaty alebo kice - vyskytuju sa zriedkavo.
DalSie vedPajsie G¢inky:
VePmi ¢asté (pravdepodobnost’ vyskytu u viac ako 1 z 10 pouzivatelov): bolest” hlavy.

Casté (pravdepodobnost’ vyskytu u 1 az 10 pouzivatelov zo 100) zahffiajii: nevolnost’, rumenec,
navaly horucavy (priznaky zahfnaju nahly pocit tepla v hornej Casti tela) poruchu travenia, vplyv na
videnie (vratane zmeny farebného videnia, citlivosti na svetlo, rozmazaného videnia alebo zniZene;j
ostrosti videnia), plny nos a zavrat.

Menej ¢asté (pravdepodobnost’ vyskytu u 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000) zahfniaju: vracanie, koznu
vyrazku, krvacanie do o¢ného pozadia, podrazdenie oka, krvou podliate o¢i /¢ervené oci, bolest’ v oku,
dvojité videnie, abnormalne pocity v oku, busenie srdca, nepravidelny alebo zrychleny pulz, vysoky
krvny tlak, nizky krvny tlak, bolest’ svalov, pocit ospalosti, znizenu citlivost’ na dotyk, zavrat,
zvonenie v uSiach, nutkanie na vracanie, sucho v tstach, bolest’ na hrudniku alebo pocit tinavy,
nepriechodné alebo plné nosové dutiny, zapal sliznice nosa (priznaky zahinaji nadchu, kychanie

a plny nos), bolest’ v hornej Casti brucha, gastroezofagealna refluxna choroba (priznaky zahinaju
palenie zahy), krv v moci, bolest’ v rukéch alebo v nohéch, krvacanie z nosa a pocit horacavy.

Zriedkavé (pravdepodobnost’ vyskytu u 1 az 10 pacientov z 10 000) zahiiaja: srdcovy zachvat,
nepravidelna ¢innost’ srdca, docasne zniZeny pritok krvi do €asti mozgu, zvieravy pocit v hrdle,
znecitlivenie Ust, krvacanie do o¢ného pozadia, dvojité videnie, zniZzena ostrost’ zraku, nezvycajny
pocit v oku, opuch oka alebo ocného viecka, malé Ciastocky alebo bodky pri videni, videnie ziary
okolo svetiel, rozSirenie o¢nej zrenicky, zmena zafarbenia o¢ného bielka, krvacanie v penise,
pritomnost’ krvi v ejakulate, sucho v nose, opuch vo vmitri nosa, pocit podrazdenia, mdlobu, mrtvicu,
a nahly pokles alebo stratu sluchu.
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Zo skusenosti po uvedeni sildenafilu na trh boli zriedkavo hlasené pripady nestabilnej anginy
(ochorenie srdca) a nahlej smrti. Vicsina, ale nie vSetci z tychto muzov uz mali problémy so srdcom
eSte predtym, nez uZili sildenafil. Preto nie je mozné urcit, ¢i tieto prihody priamo stviseli so
sildenafilom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® VINER

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VINER obsahuje

Liecivo je sildenafiliumcitrat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje sildenafiliumcitrat 140,48 mg,
¢o zodpoveda 100 mg sildenafilu.

Dalgie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, hydrogénfosforecnan vapenaty (bezvody), povidon, sodna
sol’ kroskarmel6zy, magnéziumstearat.

Filmova vrstva: hypromel6za, mikrokrystalicka celuloza, oxid titaniCity (E171), hlinity lak brilantnej
modrej FCF (E 133), stearoylmakrogol, makrogol 6000.

Ako vyzera VINER a obsah balenia

VINER 100: modré ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch
stranach.

Tablety sa dodavaju v blistrovych baleniach obsahujtcich 1 alebo 8 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:

BELUPO, s.r.0., Cukrova 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Chorvatska
republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.
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