1.3.1 Sildenafil
SPC, Labeling and Package Leaflet BA-Bosnia and Herzegovina

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

OVIZARSIN 50 mg filmom obloZena tableta
OVIZARSIN 100 mg filmom obloZena tableta
sildenafil

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijstiti ljekara ili farmaceuta. To ukljuuje i svaku
mogucu huspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijede¢e podatke:
1.Sta je Vizarsin i za $ta se koristi?
2.Prije nego pocnete uzimati Vizarsin
3.Kako uzimati Vizarsin?

4 .Moguce nuspojave
5.Kako Cuvati Vizarsin?
6.Dodatne informacije

1. STA JE VIZARSIN | ZA STA SE KORISTI?
Vizarsin sadrzi aktivhu supstancu sildenafil koja pripada grupi lijegkova pod nazivom inhibitori
fosfodiesteraze tipa 5. Svojim djelovanjem omogucuje opustanje krvnih Zila penisa, ¢ime omogucuje dotok
krvi u penis prilikom seksualne stimulacije. Vizarsin ¢e Vam pomoci u postizanju erekcije jedino ako ste
seksualno stimulirani.

Vizarsin je namijenjen lijeCenju odraslih muskaraca s erekcijskom disfunkcijom, stanjem poznatim pod
nazivom impotencija. Do toga dolazi kada muskarac nije u mogucnosti postiéi ili odrzati ukru¢enost penisa
u mjeri dovoljnoj za primjerenu spolnu aktivnost.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI VIZARSIN
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecéaj metabolizma,
preosijetljivi ste na neke od lijekova, ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

Nemojte uzimajte Vizarsin:
o Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na sildenafil ili na bilo koji drugi sastojak Vizarsina (pobrojani u
odjeljku 6).
e Ako uzimate lijekove koji se zovu nitrati, jer kombinacija moze uzrokovati potencijalno opasno
smanjenje krvnog pritiska. Obavijestite svog lijekara ako uzimate bilo koji od tih lijekova koji se
Cesto koriste za ublazavanje simptoma angine pektoris (ili "bola u prsima"). Ukoliko niste sigurni,
upitajte VaSeg ljekara ili farmaceuta.

e Ako uzimate bilo koje lijekove koji su donori nitrogenovog oksida kao Sto je amil nitrit ("poppers"),

jer kombinacija takoder moze uzrokovati potencijalno opasno smanjenje krvnog pritiska.

o Ako uzimate riociguat. Ovaj se lijek koristi za lijeCenje pluéne arterijske hipertenzije (ij. visokog
krvnog pritiska u plu¢ima) i hroni¢ne tromboembolijske plu¢ne hipertenzije (tj. visoki krvni pritisak u
plu¢ima koji je posljedica krvnih ugru$aka). Pokazalo se da inhibitori PDES, poput Vizarsina,
povecavaju hipotenzivne uc€inke ovog lijeka. Ako uzimate riociguat ili niste sigurni, obavijestite
svog ljekara.

Ako imate ozbiljne poteSkoce sa srcem ili jetrom.

Ako ste nedavno imali mozdani ili sréani udar, ili ako imate nizak krvni pritisak.

Ako imate odredene rijetke nasljedne bolesti oka (kao 5to je retinitis pigmentosa).

Ako ste ikada imali gubitak vida zbog ne-arterititcne anteriorne ishemicne opticke
neuropatije(NAION).

Budite oprezni s Vizarsinom:
Obavijestite svog ljekara:
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e Ako imate anemiju srpastih stanica (poremecaj crvenih krvnih stanica), leukemiju (malignu bolest
krvnih stanica), multipli mijelom (malignu bolest kostane srzi).

e Ako imate deformitet penisa ili Peyronijevu bolest.

o Ako imate poteSkoce sa srcem. U tom slucaju lijekar treba pazljivo provjeriti moze li VaSe srce
podnijeti dodatni napor spolnog odnosa.

e Ako trenutno imate ulkus (vrijed/Cir) Zeluca, ili sklonost krvarenju (kao $to je hemofilija).

o Ako imate nagli poremecaj ili gubitak vida, prestanite uzimati Vizarsin i odmah zatrazite savjet
liekara.

Vizarsin ne smijete uzimati ni sa kojim drugim oralnim ili lokalnim sredstvom za lijeCenje poremecaja
erekcije.

Visarzin ne smijete uzimati s lijekovima za pulmonalnu arterijsku hipertenziju (PAH) koji sadrze sildenafil ili
bilo koji drugi inhibitor PDES.

Ne smijete uzimati Vizarsin ako nemate erektilnu disfunkciju.
Ne smijete uzimati Vizarsin ako ste Zena.

Posebna upozorenja za pacijente s poremeéajem bubrega ili jetre
Obavijestite svog ljekara ako imate poteSkoce s bubrezima ili jetrom. Ljekar se moze odluditi za smanjenje
VaSe doze.

Uzimanje drugih lijekova sa Vizarsinom

Treba imati u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje viSe ne pijete, kao i na lijekove
koje planirate uzimati u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno
uzimali neki drugi lijek, uklju€ujuci i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Vizarsin tablete mogu interferirati s pojedinim lijekovima, osobito onima koji se koriste za lijeCenje bola u
prsima. U slu€aju hitne medicinske intervencije, morate upozoriti zdravstveno osoblje da ste uzeli Vizarsin.
Ne uzimajte Vizarsin s drugim lijekovima, osim ako Vam to nije odobrio ljekar.

Vizarsin ne smijete uzimati ako koristite lijekove koji se zovu nitrati, jer kombinacija tih lijekova moze
uzrokovati potencijalno opasno smanjenje krvnog pritiska. Uvijek obavijestite svog ljekara ili farmaceuta
ako uzimate bilo koji od tih lijekova koji se Cesto koriste za ublazavanje angine pektoris (ili "bola u prsima").

Vizarsin ne smijete uzimati ako koristite bilo koje lijekove koji su donori nitorgenovog oksida kao 3to je amil
nitrit ("poppers"), jer kombinacija takoder moze dovesti do potencijalno opasnog smanjenja krvnog pritiska.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate riociguat.
Ako uzimate inhibitore proteaze, na primjer za lijeCenje infekcije HIV-om, ljekar Vam moze propisati
najmanju pocetnu dozu (25 mg) sildenafila.

Pojedini bolesnici koji uzimaju alfa-blokatore za lije¢enje poviSenog krvnog pritiska ili poteSkoc¢a s
prostatom mogu osjetiti omaglicu ili oSamucenost, $to moze biti uzrokovano snizenjem krvnog pritiska
nakon naglog uspravljanja u sjedeci ili stojeci polozaj. Odredeni bolesnici su primijetili te simptome prilikom
uzimanja Vizarsina s alfa-blokatorima. Vjerovatnocéa za tu pojavu je najveéa unutar 4 sata nakon uzimanja
Vizarsina. Kako bi se smanjila mogucnost pojave tih simptoma, trebate biti na redovitoj dnevnoj dozi alfa-
blokatora prije nego poénete uzimati Vizarsin. Ljekar moze zapoceti Vase lijeCenje s dozom od 25 mg
sildenafila.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate lijekove koji sadrze sakubitril/valsartan, koji se koriste
za lijeCenje sréanog zatajenja.

Uzimanje Vizarsina sa hranom i pi¢em
Vizarsin se moze uzimati sa ili bez hrane. Medutim, ako se Vizarsin uzme uz obilniji obrok, mozda ¢e proci
nesto viSe vremena do pocetka njegovog djelovanja.
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Konzumiranje alkohola moze privremeno narusiti VaSu sposobnost postizanja erekcije. Kako biste postigli
najvise s Vasim lijekom, savjetuje se da se ne uzimaju vece koli¢ine alkohola prije uzimanja Vizarsina.

Primjena u trudnoéi i dojenju
Vizarsin nije namijenjen za primjenu kod zena.

Upravljanje vozilima i maSinama
O Trigonik, lijek sa moguc¢im uticajem na psihofiziCke sposobnosti te se prilikom koriStenja takvog lijeka
zahtjeva oprez kod upravljanja motornim vozilima i maSinama.

Vizarsin moze uzrokovati omaglicu i uticati na vid. Prije upravljanja vozilima i maSinama treba Vam biti
poznato kako Vizarsin djeluje na Vas.

Posebna upozorenja za djecu i adolescente
Vizarsin se ne smije davati osobama mladim od 18 godina.

Ostala upozorenja
Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.
Sta morate znati o pomoénim supstancama koje sadrzi Vizarsin?

Vizarsin sadrzi laktozu i natrij

Vizarsin sadrzi laktozu. Ukoliko Vam je Vas$ ljekar rekao da ne podnosite odredene Secere, upitajte ga za
savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli€ine natrija.

3. KAKO UZIMATI VIZARSIN?
Ukoliko mislite da lijek Vizarsin suvi$e slabo ili suviSe jako djeluje na Va$ organizam, treba da se obratite
VaSem ljekaru.

Preporucena pocetna doza iznosi 50 mg.
Vizarsin se ne smije uzeti viSe od jednom dnevno.

Vizarsin trebate uzeti oko jedan sat prije planirane spolne aktivnosti. Progutajte tabletu u cijelosti uz nesto
vode.

Ako mislite da je efekat Vizarsina prejak ili preslab, recite vasem ljekaru ili farmaceutu.

Vizarsin ¢e Vam pomoci u postizanju erekcije samo ako ste spolno stimulirani. Vrijeme potrebno za
pocetak djelovanja Vizarsina razlikuje se od osobe do osobe, ali se obi¢no kre¢e izmedu pola sata i jednog
sata. Ako se Vizarsin uzme uz obilniji obrok, mozda ¢e proci nesto viSe vremena do pocetka njegovog
djelovanja.

Obavijestite svog ljekara ako Vam Vizarsin ne pomaze u postizanju erekcije, ili ukoliko erekcija ne traje
dovoljno dugo za dovrsetak spolnog odnosa.

Ukoliko ste uzeli viSe lijeka nego $to bi trebalo

Ako uzmete viSe od preporucene doze, potrebno je da odmah obavijestite svog farmaceuta ili lijekara.

Mogli biste imati porast uCestalosti i tezine nezeljenih djelovanja. Doze iznad 100 mg ne povecavaju
ucinkovitost.

Ne smijete uzimati viSe tableta nego S$to Vam je preporucio ljekar.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.
4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, Vizarsin moze uzrokovati nuspojave, koje se ipak nece javiti kod svakoga. Ta djelovanja
su obi¢no blaga do umjerena i kratko traju.
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Alergijska reakcija - pojavljuje se manje €esto (moze se pojaviti kod najviSe 1 na 100 osoba) Simptomi
uklju€uju naglo piskutavo disanje, teSkoce kod disanja ili omaglicu, oticanje o¢nih kapaka, lica, usana
ili zdrijela.
Bol u prsima - pojavljuje se manje €esto
Ako se pojavi tokom ili nakon spolnog odnosa:
-Zauzmite polusjedeci polozaj i pokuSajte se opustiti.
-Ne uzimajte nitrate kako biste se rijesili boli u prsima.
Produzena i ponekad bolna erekcija - pojavljuje se rijetko (moZe se pojaviti kod najvise 1 na 1000 osoba)
Ako imate erekciju koja traje duze od 4 sata, odmah se trebate javiti ljekaru.
Naglo smanjivanje ili gubitak vida - pojavljuje se rijetko
Ozbiljne reakcije na kozi - pojavljuju se rijetko
Simptomi mogu ukljuciti jako ljustenje i oticanje koze, mjehuri¢e u ustima, genitalijama i oko ociju, vrucicu.
Napad ili gr€evi - pojavljuju se rijetko

Druge nuspojave:
Vrlo ¢esta nuspojava (moze se pojaviti kod vise od 1 na 10 osoba): glavobolja.

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 10 osoba): muénina, navala crvenila u licu, navala
vrucice (simptomi ukljuuju nagli osjecaj vru¢ine u gornjem dijelu tijela), probavne teSkoce, obojeni vid,
zamagljeni vid, poremecaj vida, zacepljeni nos i omaglica.

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 100 osoba): povracanje, kozni osip, nadrazenost
oka, zakrvavljene oci/crvene oci, bol u oku, bljeskovi svjetlosti kod gledanja, sjaj kod gledanja, osjetljivost
kod gledanja, suzne oci, pojacani otkucaiji srca, brzi otkucaju srca, visoki krvni pritisak, nizak krvni pritisak,
miSicna bol, osje¢aj pospanosti, smanjeni osjec¢aj dodira, vrtoglavica, zvonjenje u uSima, suha usta,
blokirani ili zaCepljeni sinusi, upala nosne sluznice, (simptomi ukljuCuju curenje iz nosa, Smrcanje i
zacepljeni nos), bol u gornjem dijelu trbuha, gstroezofagealna refluksna bolest (bolest uklju€uje zgaravicu),
prisustvo krvi u mokraci, bol u rukama ili nogama, krvarenje iz nosa, osje¢aj vrucice ili osje¢aj umora.

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti kod najvise 1 na 1000 osoba): nesvjestica, mozdani udar, sr€ani udar,
nepravilni otkucaji srca, privremeno smanjeni protok krvi u dijelovima mozga, osjeéaj stezanja grla, utrnula
usta, krvarenje u o¢noj pozadini, dvostruki vid, smanjena ostrina vida, nenormalni osjet u oku, oticanje oka
i ocnog kapka, male Cestice ili mrlie u vidnom polju, aureole oko izvora svjetla, Sirenje zjenice oka,
diskoloracija bjelooCnice, krvarenje iz penisa, prisustvo krvi u sjemenoj tekucini, suhi nos, oticanje
unutrasnjosti nosa, osjeéaj razdrazenosti i naglo smanjenije ili gubitak sluha.

Tokom postmarketinSkog pracenja rijetko su prijaviljivani sluCajevi nestabilne angine (bolest srca) i
iznenadne smrti. Treba spomenuti da je ve¢ina muskaraca, ali ne i svi, kod kojih su primijecene navedene
nuspojave vec¢ imala teSkoce sa srcem prije uzimanja ovog lijeka. Nije moguce odrediti jesu li ti dogadaji u
direktnoj vezi s Vizarsinom.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

. 5. KAKO CUVATI VIZARSIN?
Cuvajte na temperaturi do 30°C.
Vizarsin morate €uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Vizarsin ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na kutiji.
Datum isteka roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Rok upotrebe lijeka je 5 godine
od datuma proizvodnje.

Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka
NeiskoriSteni lijek ne treba odlagati u kuéni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.
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6. DODATNE INFORMACIJE
Sta Vizarsin sadrzi?

Vizarsin 50 mg filmom obloZena tableta

Aktivna supstanca: 50 mg sildenafila (u obliku citrata).

Pomocne supstanc.: celuloza, mikrokristaliCna; kalcijev hidrogenfosfat; karmelozanatrij, umrezena;
hipromeloza i magnezijev stearat u jezgri tablete, te hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171) i
triacetin u film oblozi.

Vizarsin 100 mg filmom obloZena tableta

Aktivna supstanca: 100 mg sildenafila (u obliku citrata).

Pomocne supstanc: celuloza, mikrokristalicna; kalcijev hidrogenfosfat; karmelozanatrij, umrezena;
hipromeloza i magnezijev stearat u jezgri tablete, te hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171) i
triacetin u film oblozi.

Kako Vizarsin izgleda i sadrZaj pakovanja?
Tablete od 50 mg su bijele, duguljaste, s oznakom ,50“ na jednoj strani.
Tablete od 100 mg su bijele, duguljaste, s oznakom ,100“ na jednoj strani.

Na raspolaganju su kutije lijeka sa 1 filmom oblozenom tabletom (PVC//Al blister sa 1 filmom oblozenom
tabletom) i kutije lijeka sa 4 filmom oblozene tablete (PVC//Al perforirani blister sa 4 flmom oblozene
tablete).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedica 125 A, Sarajevo

Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Vizarsin, filmom obloZena tableta, 1 x 50 mg: 04-07.3-2-11077/19 od 21.08.2020.
Vizarsin, filmom oblozena tableta, 4 x 50 mg: 04-07.3-2-11078/19 od 21.08.2020.
Vizarsin, filmom oblozena tableta, 1 x 100 mg: 04-07.3-2-11079/19 od 21.08.2020.
Vizarsin, filmom obloZena tableta, 4 x 100 mg: 04-07.3-2-11080/19 od 21.08.2020.

Datum revizije:

01.04.2025.
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