Pakendi infoleht: teave patsiendile

Silungo, 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
sildenafiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.
- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Silungo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Silungo vdtmist
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Kuidas Silungo’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Silungo ja milleks seda kasutatakse

Silungo sisaldab toimeainena sildenafiili, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse 5. tiitipi
fosfodiesteraasi (PDES5) inhibiitoriteks.

Silungo langetab vererdhku kopsudes, laiendades kopsuveresooni. Silungo’t kasutatakse korge
vererdhu raviks kopsuveresoontes (kopsuarterite hiipertensioon) tdiskasvanutel ning 1...17-aastastel
lastel ja noorukitel.

2. Mida on vaja teada enne Silungo votmist

Arge votke Silungo’t

- kui olete sildenafiili voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te vOtate ravimeid, mis sisaldavad nitraate v41 limmastikoksiidi allikaid, nt amiitilnitritit
(,,poppers™). Neid ravimeid antakse tihti leevendamaks valusid rinnus (ehk stenokardia).
Silungo v&ib nende ravimite toimet tdsiselt voimendada. Oelge oma arstile, kui te votate
iikskdik millist nendest ravimitest. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga;

- kui te votate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni
(st korge vererdhk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalse hiipertensiooni (st
kdrge vererdhk kopsus trombijargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES inhibiitorid,
nagu Silungo, tugevdavad selle ravimi vererdhku langetavat toimet. Kui te votate
riotsiguaati voi te ei tea tépselt, rddkige sellest oma arstile;

- kui teil on hiljuti olnud insult, siidameinfarkt vdi kui teil on raske maksahaigus v&i viga
madal vererdhk (<90/50 mmHg);

- kui te v&tate seennakkuste raviks kasutatavaid ravimeid, nagu ketokonasool voi

itrakonasool, voi ritonaviiri sisaldavaid ravimeid (HIV raviks);
kui teil on kunagi esinenud ndgemise kaotus silmanérvi verevarustuse probleemi tottu, mida
nimetatakse mittearteriitiliseks eesmiseks isheemiliseks ndgemisndrvi neuropaatiaks.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Silungo v&tmist pidage ndu oma arstiga:
- kui teie haigus on p&hjustatud pigem sulgunud v&i kitsastest kopsuveenidest kui



sulgunud vai kitsastest arteritest;

- kui teil on raske siidamehaigus;

- kui teil on probleeme verd pumpavate siidamevatsakestega;

- kui teil on kdrge vererShk kopsude veresoontes;

- kui teil on madal vererdhk puhkeseisundis;

- kui olete kaotanud suure koguse kehavedelikke (dehiidratsioon), mis vdib tekkida siis, kui
te higistate palju vai ei joo piisavalt vedelikku. See vib juhtuda, kui olete haige ja teil
esineb palavik, oksendamine v&i kdhulahtisus;

- kui teil on teatud harvaesinev parilik silmahaigus (pigmentoosne retiniit);

- kui teil on vere punaliblede hiire (sirprakuline aneemia), vererakkude vihk (leukeemia),
luutidivahk (hulgimiieloom) voi iikskdik milline peenise deformatsioon vdi haigus;

- kui teil on praegu maohaavand, veritsushaigus (nt hemofiilia) vdi probleeme
ninaverejooksudega;

- kui te votate erektsioonihdirete raviks kasutatavaid ravimeid.

Meeste erektsioonihiirete ravis kasutatavate PDES5 inhibiitorite, niiteks sildenafiili kasutamisel on
esinenud jdrgnevad teadmata esinemissagedusega nigemisega seotud kdrvaltoimed: ithe vdi mdlema
silma ndgemise osaline, jérsk, ajutine voi piisiv halvenemine v3i ndgemise kaotus.

Kui te kaotate dkki nigemise vdi see halveneb jarsult, lopetage Silungo votmine ja poorduge kohe
oma arsti poole (vt ka [5ik 4).

Meestel on pérast sildenafiili votmist teatatud pikaajalistest ja monikord valulikest erektsioonidest.
Kui teie erektsioon kestab iile 4 tunni, lopetage Silungo vétmine ja péorduge kohe oma arsti poole
(vt ka 151k 4).

Erijuhised neeru- ja maksaprobleemidega patsientidele
Kui teil esineb probleeme neerude vdi maksaga, peate sellest rddkima oma arstile, sest on vdimalik, et
teie ravimiannust tuleb kohandada.

Lapsed
Silungo’t ei tohi anda alla 1-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Silungo
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

e Ravimid, mis sisaldavad nitraate vdi lammastikoksiidi allikaid, nt amiiiilnitritit
(,,poppers™). Neid ravimeid kasutatakse sageli stenokardia vdi rinnavalu leevendamiseks
(vt 16ik 2 ,,Arge votke Silungo’t™).

e Ridkige oma arstile voi apteekrile, kui te juba vdtate riotsiguaati.

e Kopsuhiipertensiooni ravimid (nt bosentaan, iloprost).

Ravimid, mis sisaldavad liht-naistepuna iirti (taimne ravim), rifampitsiini (kasutatakse
bakteriaalsete nakkuste raviks), karbamasepiini, feniitoiini ja fenobarbitaali (kasutatakse
muuhulgas epilepsia raviks).

e Verd vedeldavad ravimid (nt varfariin), kuigi need ei ole pShjustanud mingeid
korvaltoimeid.

e Ravimid, mis sisaldavad eriitromiitsiini, klaritromiitsiini, telitromiitsiini (need on
antibiootikumid, mida kasutatakse teatud bakteriaalsete nakkuste raviks), sakvinaviiri
(HIV raviks) voi nefasodooni (depressiooni raviks), sest teie annus vdib vajada
kohandamist.

e Korge vererdhu vdi eesnddrmeprobleemide raviks kasutatavad alfa-adrenoblokaatorid
(nt doksasosiin), kuna nende kahe ravimi samaaegne kasutamine vdib pShjustada
vererdhu languse siimptomeid (nt pearinglus, uimasus).

Silungo koos toidu ja joogiga



Silungo-ravi ajal ei tohi juua greibimahla.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Silungo’t tohib raseduse ajal kasutada iiksnes ddrmisel
vajadusel.

Silungo’t ei tohi anda viljakas eas naistele, kes ei kasutata sobivaid rasestumisvastaseid meetodeid.
Kui alustate Silungo-ravi, tuleb rinnaga toitmine Idpetada. Silungo’t ei tohi anda imetavatele emadele,
sest ei ole teada, kas ravim eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Silungo v&ib pohjustada pearinglust ja ndgemishiireid. Te peate olema teadlik, kuidas ravim teile
mdjub, enne kui hakkate autot juhtima v3i masinatega t66tama.

Silungo sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Silungo’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Taiskasvanute tavaline annus on 20 mg kolm korda 66pdevas (manustatuna 6...8-tunniste
intervallidega), mis vOetakse koos toiduga voi ilma.

Kasutamine lastel ja noorukitel

1...17-aastastel lastel ja noorukitel on soovitatav annus kas 10 mg kolm korda 66péevas patsientidel
kehakaaluga <20 kg v&i 20 mg kolm korda 66péevas patsientidel kehakaaluga > 20 kg. Ravimit
voetakse koos toiduga voi ilma. Suuremaid annuseid ei tohi lastel kasutada. Seda ravimit tohib
kasutada ainult juhul, kui patsient vajab ravimit annuses 20 mg kolm korda 66pédevas. Patsientidele
kehakaaluga < 20 kg ja teistele noorematele patsientidele, kes ei ole vdimelised tablette neelama,
vOivad paremini sobida muud ravimvormid.

Kui te votate Silungo’t rohkem kui ette niihtud

Te ei tohi votta rohkem ravimit, kui arst on teile maédranud.

Kui votate rohkem ravimit, kui teile on méératud, votke kohe tihendust oma arstiga. Ettenéhtust
suurema Silungo annuse v&tmine v&ib suurendada teadaolevate korvaltoimete riski.

Kui te unustate Silungo’t votta

Kui te unustate Silungot’t vStta, vtke annus niipea kui see teile meenub, seejérel jitkake ravimi
votmist tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Silungo votmise

Silungo-ravi jirsk 1dpetamine voib pdhjustada teie siimptomite halvenemist. Arge I5petage Silungo
vatmist, kui arst ei ole teile seda 6elnud. Teie arst v3ib paluda teil vihendada annust iga paari paeva
jérel, enne kui saate ravi tdielikult [dpetada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.



Lopetage Silungo vStmine ja podrduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib moni jargnevatest
kdrvaltoimetest (vt ka 15ik 2):
- kui teil tekib jarsk ndgemise halvenemine voi ndgemise kaotus (esinemissagedus teadmata);
- kui teil on erektsioon, mis kestab jérjest iile 4 tunni. Sildenafiili vStmise jérel on meestel
tdheldatud pikaajalist ja monikord valulikku erektsiooni (esinemissagedus teadmata).

Taiskasvanud
Viga sageli teatatud kdrvaltoimeteks (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st) olid peavalu,
ndodhetus, seedehiired, kdhulahtisus ja valu kétes voi jalgades.

Sageli teatatud korvaltoimeteks (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st) olid nahaalune infektsioon,
gripitaolised siimptomid, ninakdrvalkoobaste pdletik, vere punaliblede arvu vihenemine (aneemia),
vedelikupeetus, unehdired, drevus, migreen, virisemine, torkimis- ja pakitsustunne, pdletustunne,
puutetundlikkuse vihenemine, silmapdhja veritsus, ndgemishéired, hdgune nigemine ja
valgustundlikkus, varvindgemise hdired, silmaérritus, verd téis valgunud/punased silmad, peapdoritus,
bronhiit, ninaverejooks, tilkuv nina, kéha, ninakinnisus, maopdletik, gastroenteriit, kdrvetised, paraku
veenikomud, kShupuhitus, suukuivus, juuste viljalangemine, nahapunetus, 6ine higistamine,
lihasevalud, seljavalu ja kehatemperatuuri tous.

Aeg-ajalt teatatud korvaltoimeteks (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st) olid nigemisteravuse
langus, kahelindgemine, ebamugavustunne silmas, peenise veritsus, vere esinemine spermas ja/voi
uriinis ning rinnandirmete suurenemine meestel.

Teadmata esinemissagedusega (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) on
teatatud ka nahal6dbest, kuulmise jéarsust halvenemisest voi kaotusest ja vererdhu langusest.

Lapsed ja noorukid

Jargmistest tosistest korvaltoimetest on teatatud sageli (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
kopsupdletik, siidamepuudulikkus, parema vatsakese kahjustus, siidamega seotud Sokk, korge
vererdhk kopsudes, valu rinnus, minestus, hingamisteede infektsioon, bronhiit, mao ja soolte
viirusinfektsioon, kuseteede infektsioonid ja hambaaugud.

Jargmisi tosiseid korvaltoimeid peeti raviga seotud kdrvaltoimeteks ja neist on teatatud aeg-ajalt
(vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st): allergiline reaktsioon (nagu nahald6ve, néo, huulte ja keele
paistetus, vilisev hingamine, hingamis- v3i neelamisraskus), krambid, ebaregulaarne siidameriitm,
kuulmise halvenemine, hingeldus, seedetrakti pdletik, hingeldus Shuvoolu takistuse tdttu.

Viga sageli teatatud korvaltoimeteks (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st) olid peavalu,
oksendamine, kurguinfektsioon, palavik, kdhulahtisus, gripp ja ninaverejooks.

Sageli teatatud korvaltoimeteks (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st) olid iiveldus, suurenenud
erektsioonid, kopsupdletik ja nohu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Silungo’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Silungo sisaldab
- Toimeaine on sildenafiil. Uks tablett sisaldab 20 mg sildenafiili (tsitraadina).
- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, kaltsiumvesinikfosfaat, naatriumkroskarmelloos,
hiipromelloos Scp (E464), magneesiumstearaat.
Tableti kate: hiipromelloos 5cp (E464), titaandioksiid (E171), laktoosmonohiidraat, triatsetiin.

Kuidas Silungo viilja néeb ja pakendi sisu

Silungo dhukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad immargused kaksikkumerad
tabletid, mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,20% ja teine kiilg on sile.

Tabletid on saadaval blisterpakendites, mis sisaldavad 90 tabletti vdi 50 tabletti vdi 300 tabletti
(kuus 50 tabletti sisaldavat iiksikpakendit mitmikpakendis).

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

UAB Norameda
Meistry 8a
Vilnius, LT-02189
Leedu

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Norameda Eesti

Akadeemia 21/3,

12618 Tallinn, Harjumaa

tel +372 58 554 393

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.



