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Pisomna informacia pre pouZivatela
Balcoga 20 mg filmom obalené tablety
sildenafil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Balcoga a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Balcogu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Balcoga a na ¢o sa pouZiva

Balcoga obsahuje liecivo sildenafil, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDEY).

Balcoga znizuje tlak krvi v pl'icach tym, Ze rozsiruje cievy v plucach.

Balcoga sa pouziva na liecbu dospelych a deti a dospievajucich vo veku od 1 do 17 rokov s vysokym
tlakom krvi v plicnych cievach (pl'icnou arterialnou hypertenziou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Balcogu

Neuzivajte Balcogu

- ak ste alergicky na sildenafil alebo na ktorukoI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate lieky obsahujuce nitraty alebo donory oxidu dusnatého, ako je amylnitrit (“poppers®).
Tieto lieky sa Casto pouzivajii na ul’'avu bolesti na hrudi (alebo “anginy pektoris™). Balcoga
moze spdsobit’ zavazné zvySenie ucinku tychto liekov. Ak uzivate akykol'vek z tychto lickov,
povedzte o tom svojmu lekarovi. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

- ak uzivate riociguat. Tento liek sa pouziva na liecbu plicnej arterialnej hypertenzie (t.].
vysokého krvného tlaku v plicach) a chronickej tromboembolickej plicnej
hypertenzie (t. j. vysokého krvného tlaku v pl'icach sposobeného krvnymi zrazeninami). Bolo
dokézané, ze PDES inhibitory, akym je Balcoga, zvySuji hypotenzny (tlak znizujtci) uc¢inok
tohto lieku. Ak uzivate riociguat alebo si tym nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak ste mali nedavno cievnu mozgovu prihodu, srdcovy infarkt, alebo ak mate zavazné ochorenie
pecene alebo vel'mi nizky tlak krvi (< 90/50 mmHg).

- ak uzivate liek na liecbu plesniovych infekcii ako je ketokonazol alebo itrakonazol alebo lieky
obsahujuce ritonavir (na liecbu infekcie HIV).

- ak ste nickedy mali stratu videnia v dosledku problému s prekrvenim nervu v oku, ktory sa
nazyva neartériova predna ischemické neuropatia zrakového nervu (non-arteritic anterior
ischaemic optic neuropathy, NAION).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Balcogu, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:

- mate ochorenie v dosledku blokovanych alebo zuZenych Zil v plicach, a nie blokovanych alebo
zuzenych tepien.

- mate zavazné problémy so srdcom.

- vase srdcové komory pumpuju krv nedostatoc¢ne.

- mate vysoky krvny tlak v krvnych cievach pluc.

- mate v pokoji nizky tlak krvi.

- stratite vel’ké mnozstvo telovych tekutin (dehydratacia), k ¢omu méze dojst, ked’ sa vel'mi
potite alebo nepijete dostatocné mnozstvo tekutin. Mze sa vyskytnut’ pri chorobe s horuckou,
pri vracani alebo hnacke.

- mate zriedkavé vrodené ochorenie oci (renitis pigmentosa).

- mate poruchu Cervenych krviniek (kosacikovitti anémiu), nadorové ochorenie krviniek
(leukémiu), nadorové ochorenie kostnej drene (mnohondsobny myelém) alebo akékol'vek
ochorenie alebo deformaciu penisu.

- mate v sticasnosti zalido¢ny vred alebo poruchu krvacania (ako je hemofilia), alebo ak CastejSie
krvacate z nosa.

- uzivate lieky na erektilnu dysfunkciu.

Pri pouzivani na liecbu erektilnej dysfunkcie (ED) u muzov boli v stivislosti s PDES inhibitormi,
vratane sildenafilu, hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky na zrak s nezndmou frekvenciou (Castost'ou);
Ciastocné, nahle, docasné alebo trvalé zhorSenie alebo strata zraku v jednom alebo oboch ociach.

Ak sa u vas objavi nahle zhorsSenie alebo strata zraku, prestaiite uzZivat’ Balcogu a ihned’
kontaktujte svojho lekara (pozri tiez Cast’ 4).

Po uziti sildenafilu boli hlasené u muZov prediZzené a niekedy bolestivé erekcie. Ak mate erekciu,
ktora trva nepretrzite dlhSie ako 4 hodiny, prestaiite uzivat’ Balcogu a ihned’ kontaktujte svojho
lekara (pozri tiez Cast’ 4).

Specidlne upozornenie tykajiice sa pacientov, ktori majii problémy s oblickami alebo pecerou
Informujte vasho lekara, ak mate problémy s oblickami alebo peceniou, ked’ze davka vasho lieku sa
mozno bude musiet’ upravit’.

Deti
Balcoga sa nema podavat’ detom mladsim ako 1 rok.

Iné lieky a Balcoga
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Lieky obsahujtce nitraty alebo donory oxidu dusnatého, ako je amylnitrit (“poppers*). Tieto
lieky sa Casto pouzivaji na ulavu bolesti pri angine pektoris alebo “bolesti na hrudi* (pozri ¢ast’
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Balcogu).

- Ak uz uzivate riociguat, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Lieky na pl'icnu hypertenziu (napr. bosentan, iloprost).

- Lieky obsahujtce 'ubovnik bodkovany (rastlinny liek), rifampicin (pouzivany na lieCbu
bakterialnych infekcii), karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (pouzivané okrem in¢ho na
lieCbu epilepsie).

- Lieky, ktoré potlacaju zrazanie krvi (napriklad warfarin), hoci ich uzivanie neviedlo k ziadnym
vedlaj$im uc¢inkom.

- Lieky obsahujuce erytromycin, klaritromycin, telitromycin (to su antibiotika pouzivané na
liecbu niektorych bakterialnych infekcii), sachinavir (na liecbu infekcie HIV) alebo nefazodon
(na duSevnu depresiu), ked’ze davka vasho lieku sa mozno bude musiet’ upravit’.

- Alfablokatory (napr. doxazosin) na liecbu vysokého krvného tlaku alebo pri problémoch
s prostatou, pretoze kombin4cia tychto dvoch lieiv moze spdsobit’ priznaky, ktoré¢ maju za
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nasledok zniZenie krvného tlaku (napr. zavraty, mierne tocenie hlavy).

- Lieky obsahujuce sakubitril/valsartan, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu zlyhavania srdca.

Balcoga a jedlo a napoje
Pocas liecby Balcogou nesmiete pit’ grapefruitova stavu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Balcoga sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Balcoga sa nema podévat’ Zendm v plodnom veku, ak nepouzivaji vhodnu antikoncepcnu metodu.
Balcoga prechadza do vasho materského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach a neocakava sa, ze by
poskodzovala vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Balcoga mdze spOsobit’ zavraty a ovplyvnit’ videnie. Preto predtym, ako budete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje, musite vediet’, ako reagujete na podanie tohto lieku.

Balcoga obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Balcogu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Odporucana davka pre dospelych je 20 mg trikrat denne (v odstupe 6 — 8 hodin), uzita s jedlom alebo
bez jedla.

Pouzitie u deti a dospievajucich

U deti a dospievajucich vo veku 1 az 17 rokov je odporti€ana davka bud’ 10 mg trikrat denne u deti
a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou do 20 kg, alebo 20 mg trikrat denne u deti a dospievajucich
s telesnou hmotnostiou nad 20 kg, uzita s jedlom alebo bez jedla. Vyssie davky sa u deti nesmu
pouzivat’.

Tento liek sa ma pouzivat’ len v pripade podavania 20 mg trikrat denne. Iné lickové formy moézu byt
vhodnejsie na podavanie pacientom s telesnou hmotnost'ou do 20 kg a inym mladsim pacientom, ktori
nie st schopni prehltat’ tablety.

Ak uzijete viac Balcogy, ako mate

Neuzivajte viac lieku, ako vam povie vas lekar.

Ak uzijete viac lieku, ako ste mali uzit, kontaktujte ihned’ vaSho lekéra. UZitie vdcSieho mnozstva
Balcogy, ako mate, moze zvysit’ riziko znamych vedrlajsich ucinkov.

Ak zabudnete uzit’ Balcogu
Ak zabudnete uzit’ Balcogu, uzite prislusnti davku ihned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte v
uzivani lieku vo zvyCajnom ¢ase. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Balcogu

Nahle ukoncenie vasej liecby Balcogou moze viest’ k zhorSeniu vasich priznakov. Neprestaite uzivat’
Balcogu, kym vam to neprikaze vas lekar. Vas lekdr vam moze povedat’, aby ste na niekol’ko dni
znizili ddvku predtym, ako uplne ukoncite liecbu.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03171-Z1A

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov, prestante uzivat’ Balcogu

a kontaktujte okamzite lekara (pozri tiez ¢ast’ 2):

- ak sa u vas vyskytne nahle zhorSenie alebo strata zraku (neznama frekvencia),

- ak mate erekciu, ktora trva nepretrzite viac ako 4 hodiny. U muzov uzivajucich sildenafil sa
zaznamenali dlhotrvajuce a niekedy bolestivé erekcie (neznama frekvencia).

Dospeli
Vedlajsie u¢inky hlasené vel'mi Casto (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) boli bolesti hlavy,
sCervenenie tvare, porucha travenia, hnacka a bolesti ramien alebo noh.

Vedlajsie u¢inky hlasené ¢asto (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) zahfnali: podkozné infekcie,
priznaky podobné chripke, zapal prinosovych dutin, znizeny pocet ¢ervenych krviniek (malokrvnost),
zadrziavanie tekutin, problémy so spankom, uzkost’, migrénu, tras, pocit mravcenia, pocit palenia,
znizenu citlivost’ na dotyk, krvacanie v mieste o¢ného pozadia, poruchy zraku, rozmazané videnie

a citlivost’ na svetlo, ovplyvnenie farebného videnia, podrazdenie o¢i, krvou podliate oci/Cervené oéi,
zavraty, zapal priedusiek, krvacanie z nosa, nachladnutie, kasel’, upchaty nos, zapal zaludka, zapal
zaludka a tenkého Creva, palenie zahy, hemoroidy, nafiknutie brucha, sucho v ustach, vypadavanie
vlasov, sCervenenie pokozky, no¢né potenie, bolesti svalov, bolesti chrbta a zvysenu telesnu teplotu.

Vedl'ajsie u€inky hlasené menej ¢asto (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) zahtiiali: znizenu
zrakovu ostrost’, dvojité videnie, neprirodzené pocity v oku, krvacanie z penisu, pritomnost’ krvi
v semene a/alebo v moci a zvacSenie prsnych Zliaz u muzov.

Bola tiez hlasena kozna vyrazka, nahly pokles alebo strata sluchu a pokles krvného tlaku s neznamou
frekvenciou (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Deti a dospievajuci

Nasledujuce zavazné vedlajsie ¢inky boli hlasené ¢asto (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b);
zapal plic, zlyhanie srdca, zlyhanie pravej komory srdca, kardiogénny (so srdcom suvisiaci) Sok,
vysoky tlak krvi v pl'icach, bolest’ na hrudi, mdloby, infekcie dychacich ciest, zapal priedusiek,
virusova infekcia zaltidka a tenkého Creva, infekcie mocovych ciest a zubny kaz.

Nasledujuce zavazné vedl'ajsie €inky boli povazované za suvisiace s lieCbou a boli hlasené mene;j
Casto (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob); alergicka reakcia (ako kozna vyrazka, opuch tvare,
pier a jazyka, sipot, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), ki¢, nepravidelny tlkot srdca, porucha
sluchu, skrateny dych, zapal traviaceho traktu, sipot kvoli narusenému prietoku vzduchu.

Vedlajsie u¢inky hlasené vel'mi ¢asto (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b) boli bolest’ hlavy,
vracanie, infekcie hrdla, horti¢ka, hnacka, chripka a krvacanie z nosa.

Vedrajsie u¢inky hlasené asto (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) boli nevolnost, predizena
erekcia, zapal pl'ic a vytok z nosa.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Balcogu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Balcoga obsahuje
- Liecivo je sildenafil. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg sildenafilu (vo forme citratu).
- Dalgie zlozky st:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, bezvody hydrogenfosforecnan vapenaty, sodna sol’
kroskarmelézy, kopovidon, stearat horecnaty.
Filmotvorna vrstva: hypromeldza, oxid titanicity (E171), makrogol 4000.

Ako vyzera Balcoga a obsah balenia

Balcoga su biele, okruhle (s priemerom 7,1 mm), obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety
s oznacenim ,,20% na jednej strane, balené v PVC/Aclar/Al blistroch.

Velkosti balenia: 30, 90, 100, 150, 300 a multibalenie 300 (2 balenia po 150 a 3 balenia po 100)
filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Finsko: Balcoga 20 mg tabletti, kalvopéillysteinen

Rakusko: Balcoga 20 mg - Filmtabletten

Belgicko: Balcoga 20 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko: Balcoga, 20 mg film-coated tablets

Ceska republika: Balcoga 20 mg

Nemecko: Silde - 1 A Pharma PAH 20 mg Filmtabletten

Spanielsko: Balcoga 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francuzsko: Balcoga 20 mg, comprimé pelliculé
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frsko: Balcoga 20 mg Film-coated tablets
Taliansko: Balcoga

Holandsko : Balcoga 20 mg, filmomhulde tabletten
Rumunsko : Balcoga 20 mg comprimate filmate
Svédsko: Balcoga 20 mg filmdragerade tabletter
Slovinsko: Balcoga 20 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika: ~ Balcoga 20 mg filmom obalen¢ tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



