Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Serocek, 100 mg, tabletki powlekane
Sildenafilum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano scisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Serocek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serocek
Jak stosowac lek Serocek

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Serocek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

gk wdE

1. Co to jest lek Serocek i w jakim celu si¢ go stosuje

Serocek zawiera substancje czynng — syldenafil, ktory nalezy do lekéw z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwionosnych
w praciu, zwickszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego.

Serocek pomaga osiggna¢ wzwod jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek Serocek jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych me¢zczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku plciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serocek
Kiedy nie stosowa¢ leku Serocek

o Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia t¢tniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy - leki te sa czgsto stosowane w celu tagodzenia
objawow dlawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak azotyn amylu, tzw. poppers),
poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze rowniez prowadzi¢ do niebezpiecznego
zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego.



Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego (tj.
wysokiego cis$nienia krwi w ptucach) 1 przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
plucnego (tj. wysokiego ci$nienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Serocek, nasilaja dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przez ten lek.
Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

o Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie choroby serca lub watroby.

o Jesli u pacjenta niedawno wystapit udar lub zawat serca oraz w przypadkach niskiego ci$nienia
tetniczego krwi.

o Jesli u pacjenta wystepuja dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie

barwnikowe siatkowki (retinitis pigmentosa).

o Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Serocek nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka w przypadku:

o Niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

. Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znicksztatcenie pracia lub chorobg Peyroniego.

o Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysitek, jaki wiaze si¢ z aktywnoscig seksualna.

o Choroby wrzodowej lub zaburzen krzepniecia (jak hemofilia).

o Jesli wystapi naglte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie

leku Serocek i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Leku Serocek nie nalezy stosowaé jednocze$nie z innymi stosowanymi doustnie lub miejscowo
rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Serocek nie nalezy stosowaé jednocze$nie z terapiami t¢tniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

Leku Serocek nie nalezy przyjmowac, jesli nie stwierdzono zaburzen erekcji.
Serocek nie jest lekiem przeznaczonym dla kobiet.

Specjalne uwagi dotyczgce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowac o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku Serocek.

Dzieci i mlodziez
Leku Serocek nie nalezy stosowaé u 0so6b w wieku ponizej 18 lat.

Serocek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Serocek moze wykazywa¢ interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bolu w
klatce piersiowej. W przypadku wystgpienia pogorszenia si¢ stanu zdrowia, wymagajacego
natychmiastowej pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute¢ lub pielggniarke

0 zazyciu leku Serocek oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku Serocek jednoczesnie
z innymi lekami, bez zalecenia lekarza.



Nie nalezy stosowac leku Serocek, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotanéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sa stosowane w leczeniu dtawicy piersiowe;j (,,bol w klatce piersiowe;j”).

Nie nalezy stosowa¢ leku Serocek, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie réwniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego.

Jesli pacjent juz przyjmuje riocyguat, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki (25 mg) leku Serocek.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego cisnienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotéw glowy lub zamroczenia, ktore mogg by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystgpowaly u niektorych pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
sildenafil i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystepowanie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu

4 godzin po przyjeciu leku Serocek. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia tych objawow,
pacjent powinien regularnie przyjmowac state dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed
rozpoczeciem stosowania leku Serocek. Lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu mniejszej
poczatkowej dawki (25 mg) syldenafilu.

Jesli pacjent stosuje leki zawierajgce sakubitryl z walsartanem (stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca), powinien poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Stosowanie leku Serocek z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Serocek moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku Serocek w czasie spozywania obfitych positkow moze wydtuzy¢ czas niezbedny
do rozpoczecia dziatania leku.

Zdolno$¢ do uzyskania erekcji moze by¢ czasowo zaburzona po spozyciu alkoholu. Aby w sposéb
maksymalny wykorzysta¢ mozliwosci lecznicze leku Serocek, nie nalezy spozywaé znacznych ilo$ci
alkoholu przed zazyciem leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Lek Serocek nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Serocek moze spowodowac wystapienie zawrotow gtowy i zaburzen widzenia. Pacjenci przed
prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn powinni zorientowac si¢, w jaki sposob reaguja
na lek Serocek.

Lek Serocek zawiera laktoze i s6d
Pacjent, u ktorego stwierdzono nietolerancje niektdrych cukrow powinien zasiegnac porady lekarza

przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Serocek

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg.



Leku Serocek nie nalezy stosowaé czesciej niz raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowac tabletek powlekanych Serocek w potaczeniu z tabletkami Viagra lub innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi syldenafil.

Lek Serocek powinien by¢ przyjety na okoto godzing przed planowang aktywnosciag seksualna.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Serocek jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Serocek umozliwia osiggnigcie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia seksualnego. Czas, po
ktérym wystepuje dziatanie leku Serocek jest rozny u ré6znych pacjentdow, zwykle wynosi od pot
godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastapi¢ pozniej, jesli lek zostanie przyjety po obfitym
positku.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Serocek nie dochodzi do erekcji lub, gdy
czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku piciowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Serocek
U pacjenta moga czesciej wystepowac dziatania niepozadane i mogg by¢ one bardziej nasilone.
Zazycie dawki wiekszej niz 100 mg nie oznacza zwigkszenia skutecznosci leku.

Nie nalezy zaiywaé wigkszej ilosci tabletek ni; przepisze lekarz.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem leku Serocek sa zwykle tagodnie
lub umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
zaprzestaé¢ przyjmowania leku Serocek i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej:

o Reakcja alergiczna (uczuleniowa) - wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100
pacjentow)
Objawy: nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy, obrzgk powiek,
twarzy, ust lub gardfa.

o Bole w Klatce piersiowej - wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapia w czasie stosunku ptciowego lub po nim:
- nalezy przyjac polsiedzaca pozycje i sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢ azotanéw, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

o Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody - wystepuja rzadko (moga wystapic
u 1 na 1000 pacjentow)

Jesli wzwod utrzymuje sie ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nagte pogorszenie lub utrata wzroku - wystepuja rzadko



o Cigzkie reakcje skorne - wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac ciezkie tuszczenie si¢ i obrzegk skory, powstawanie pgcherzy w jamie
ustnej, na narzadach ptciowych i dookota oczu, goraczke.

o Napady padaczkowe lub drgawki - wystepuja rzadko

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga Wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
o Bol glowy.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

Nudnosci

Nagtle zaczerwienienie twarzy

Uderzenia goraca (objawy obejmuja uczucie goragca w gornej czesci ciala)
Niestrawno$¢

Widzenie z kolorowa poswiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia
Uczucie zatkanego nosa

Zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
Wymioty

Wysypka skorna

Podraznienie oka

Przekrwienie oczu

Bo6l oczu

Widzenie btyskow §wiatta

Jaskrawe widzenie

Wrazliwos$¢ na $wiatto

L.zawienie oczu

Kotatanie serca

Szybkie bicie serca

Nadcisnienie tetnicze

Niedoci$nienie

Bole migéni

Sennos¢

Ostabione czucie dotyku

Zawroty glowy

Dzwonienie w uszach

Nudnosci

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zatkane lub niedrozne zatoki

Zapalenie btony $luzowej nosa (objawy obejmuja katar, kichanie i zatkany nos)
Bol w gornej czesci brzucha

Choroba refluksowa przetyku (objawy obejmuja zgage)
Krew w moczu

B4l rak lub nog

Krwawienie z nosa

Uczucie goraca

Uczucie zmgczenia.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
J Omdlenia
J Udar



Zawat serca

Nieregularne bicie serca

Przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do czesci mozgu
Uczucie ucisku w gardle

Zdrgtwienie ust

Krwawienie do tylnej czgsci oka

Podwojne widzenie

Zmniejszenie ostrosci widzenia
Nieprawidtowe odczucia we wngtrzu oka
Obrzgk oczu lub powiek

Niewielkie czgstki lub punkty w polu widzenia
Widzenie obwodek wokot zrodet Swiatha
Rozszerzenie zrenicy

Nieprawidtowe zabarwienie biatkowki oka
Krwawienie z pracia

Obecnos¢ krwi w spermie

Suchos¢ nosa

Obrzek wewnatrz nosa

Uczucie drazliwos$ci

Nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dtawicy (choroba serca)
oraz naglej $§mierci. Istotne, Ze u wigkszosci, ale nie u wszystkich mezczyzn, u ktorych wystapity

te dziatania niepozadane, zaburzenia czynnosci serca wystepowaty przed przyjeciem leku Serocek.
Nie jest mozliwe okreslenie czy te dziatania niepozadane mialty zwigzek ze stosowaniem leku Serocek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Serocek

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku
tekturowym po EXP:. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Serocek
- Substancja czynna leku Serocek jest syldenafil. Kazda tabletka zawiera 100 mg syldenafilu
(w postaci syldenafilu cytrynianu).

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna 102, wapnia wodorofosforan, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

Otoczka OPADRY 11 32K205007 blue: hypromeloza 15 mPa.s, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E 171), triacetyna, indygotyna (E 132), lak aluminiowy.

Jak wyglada lek Serocek i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Serocek sa niebieskie, podtuzne, 0 wymiarach 16,5 mm/6,5 mm, obustronnie
wypukle, na jednej stronie umieszczony jest numer ,,100”.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajagcym po 2, 4 lub 8 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biodemada sp. z 0.0.

ul. Karowa 31A

00-324 Warszawa

tel. 22 486 42 27

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



