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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Ernafil®, film tableta, 25mg, 1film tableta

Ernafil®, film tableta, 25mg, 2 film tablete

Ernafil®, film tableta, 25mg, 4 film tablete

Ernafil®, film tableta, 25mg, 8 film tableta

Ernafil®, film tableta, 25mg, 12 film tableta

Ernafil®, film tableta, 50mg, 1 film tableta

Ernafil®, film tableta, 50mg, 2 film tablete

Ernafil®, film tableta, 50mg, 4 film tablete

Ernafil®, film tableta, 50mg, 8 film tableta

Ernafil®, film tableta, 50mg, 12 film tableta

Ernafil®, film tableta, 100mg, 1 film tableta

Ernafil®, film tableta, 100mg, 2 film tablete 

Ernafil®, film tableta, 100mg, 4 film tablete

Ernafil®, film tableta, 100mg, 8 film tableta

Ernafil®film tableta, 100mg, 12 film tableta

	

	Proizvođač:
	Actavis Ltd 

Actavis ehf.

	Adresa:
	B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, Malta

Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur, Island          

	Podnosilac zahtjeva:
	„Evropa Lek Pharma“ doo-Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora


Ernafil®, 25mg, film tableta

Ernafil®, 50mg, film tableta

Ernafil®,100mg,  film tableta

sildenafil
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ernafil i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ernafil
3. Kako se upotrebljava lijek Ernafil
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Ernafil
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ERNAFIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ernafil® sadrži aktivnu supstancu sildenafil koja pripada grupi ljekova koja se zove inhibitori fosfodiesteraze 5 (PDE5). Djeluje tako što potpomaže širenje krvnih sudova penisa i na taj način olakšava dotok krvi u penis prilikom seksualne stimulacije. Ernafil® će Vam pomoći da doživite erekciju samo kada ste seksualno uzbuđeni.

Ernafil® se koristi u terapiji muške erektilne disfunkcije, koja je poznata i kao impotencija. To je stanje kada osoba muškog pola ne može da doživi erekciju, ili da održi penis u dovoljno čvrstom stanju koje je potrebno za seksualni odnos.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ERNAFIL
Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
Lijek Ernafil ne smijete koristiti:
-
Ako ste alergični  na sildenafil, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Ernafil® (vidjeti odjeljak 6).

-
Ako uzimate ljekove koji su zovu nitrati, jer kombinovanje sa njima može dovesti do potencijalno opasnog sniženja krvnog pritiska. Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate bilo koji lijek iz ove grupe. Ovi ljekovi se često koriste u terapiji angine pektoris (“bol u grudima”). Ako nijeste sigurni, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
-
Ako uzimate bilo koji lijek koji je poznat kao donor azot monoksida, kao što je npr. amil nitrit, jer istovremeno uzimanje sildenafila i ovih ljekova može izazvati potencijalno opasno sniženje krvnog pritiska

-
Ako imate teže poremećaje rada srca ili jetre

-
Ako ste nedavno imali moždani udar ili srčani napad, ili ako imate nizak krvni pritisak

-
Ako bolujete od rijetkog nasljednog oboljenja oka (kao što je retinitis pigmentosa)

-
Ako ste ikada imali gubitak vida usljed prednje ishemijske optičke neuropatije.
Kada uzimate lijek Ernafil, posebno vodite računa:

Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru prije nego što uzmete lijek Ernafil:

· Ako imate anemiju srpastih ćelija (poremećaj crvenih krvnih zrnaca), leukemiju (karcinom krvnih ćelija), multipli mijelom (karcinom kostne srži)

· Ako imate deformitete penisa ili Peyronie-vu bolest

· Ako imate srčane probleme. U tom slučaju ljekar će pažljivo provjeriti da li Vaše srce može da izdrži dodatne napore u vezi sa seksualnim odnosom.
· Ako imate čir na želucu, ili poremećaje krvarenja (kao što je hemofilija)

· Ako osjetite iznenadno smanjenje ili gubitak vida, prestanite da uzimate Ernafil® i odmah pozovite Vašeg ljekara.
Ne uzimajte Ernafil®, oralno ili lokalno, zajedno sa bilo kojim drugim lijekom za liječenje erektilne disfunkcije.

Ne uzimajte Ernafil® zajedno sa preparatima za liječenje pulmonalne atrerijske hipertenzije koji sadrže sildenafil ili neki drugi lijek iz grupe inhibitora fosfodiesteraze 5 (PDE5).

Ne uzimajte Ernafil® ako nemate probleme sa erekcijom. 

Ne uzimajte Ernafil® ako ste osoba ženskog pola.

Primjena lijeka kod pacijenata sa poremećenom funkcijom bubrega ili jetre

Obavijestite Vašeg ljekara ako imate probleme sa radom bubrega ili jetre. Ljekar će Vam možda propisati manju dozu lijeka.

Primjena lijeka kod djece i adolescenata

Ernafil® se ne primjenjuje kod osoba mlađih od 18 godina.
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Primjena Ernafil® film tableta može uticati na efekte nekih ljekova, naročito onih koji se koriste u terapiji bola u grudima. U hitnim slučajevima, treba da objasnite svako stanje u kom ste koristili Ernafil®, kao i kada ste uzeli lijek. Nemojte uzimati Ernafil® sa drugim ljekovima sve dok Vam ljekar to ne odobri.

Ne treba da uzimate lijek Ernafil® ako već uzimate ljekove koji se zovu nitrati, jer ova kombinacija može dovesti do potencijalno opasnog sniženja krvnog pritiska. Uvijek obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta, ako uzimate bilo koji od ovih ljekova koji se često koriste za terapiju angine pektoris („bol u grudima“).

Ne treba da uzimate Ernafil®, ako već koristite ljekove iz grupe donora azotnog oksida, kao što je amil nitrit, jer ova kombinacija takođe može dovesti do potencijalno opasnog sniženja Vašeg krvnog pritiska.

Ako uzimate ljekove koji su poznati pod nazivom inhibitori proteaza, kao što su ljekovi za liječenje HIV infekcije, ljekar Vam na početku terapije može propisati najmanju dozu (25 mg) lijeka Ernafil®. 

Kod nekih pacijenata koji uzimaju ljekove iz grupe alfa-blokatora za liječenje visokog krvnog pritiska ili uvećanja prostate, može doći do pojave vrtoglavice ili osjećaja padanja u nesvijest, usljed sniženja krvnog pritiska u sjedećem položaju ili prilikom naglog ustajanja. Neki pacijenti su imali ovakve simptome prilikom uzimanja lijeka Ernafil sa alfa-blokatorima.Ovo se najčešće dešava tokom 4 h od uzimanja lijeka Ernafil®. U cilju smanjenja vjerovatnoće nastanka ovih simptoma, prije početka primjene lijeka Ernafil®, pacijenti treba da su na stabilnoj dnevnoj dozi alfa-blokatora. Ljekar Vam na početku liječenja može propisati najmanju dozu (25 mg) lijeka Ernafil®. 
Uzimanje lijeka Ernafil sa hranom ili pićima

Ernafil® se može uzimati nezavisno od obroka. Međutim, ako lijek uzmete tokom obilnog obroka, vrijeme za početak dejstva lijeka Ernafil® može biti produženo.

Konzumiranje alkoholnih pića može privremeno i prolazno smanjiti mogućnost postizanja erekcije. Da bi imali maksimalnu korist od lijeka, savjet je da ne pijete veće količine alkoholnih pića prije uzimanja lijeka Ernafil®.
Primjena lijeka Ernafil u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ernafil® se ne primjenjuje kod žena.
Uticaj lijeka Ernafil na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ernafil® može da izazove vrtoglavicu i poremećaje vida. Prije upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama, treba da znate kako Ernafil® utiče na Vas.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ernafil  
Ako ste od ljekara saznali da imate intoleranciju na neke šećere, kao što je laktoza, razgovarajte o tome sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka Ernafil®.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ERNAFIL
Lijek Ernafil® uvijek uzmite tačno prema uputstvu ljekara ili farmaceuta. Ako nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom. Uobičajena početna doza lijeka je 50 mg. 

Lijek Ernafil® ne uzimajte više od jednom dnevno.

Ernafil® treba da popijete približno 1 h prije planiranog seksualnog odnosa. Progutajte film tabletu cijelu sa čašom vode.

Ako imate utisak da je efekat lijeka Ernafil® suviše jak ili suviše slab, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Ernafil® će pomoći u postizanju erekcije samo ako ste seksualno stimulisani. Vrijeme potrebno za početak dejstva lijeka Ernafil® varira od osobe do osobe, ali najčešće iznosi od pola sata do jednog sata. Možete primijetiti da je potrebno više vremena za početak dejstva lijeka Ernafil® ako se lijek uzme uz obilan obrok. 

Ako Vam Ernafil® ne pomogne u postizanju erekcije, ili erekcija ne traje dovoljno dugo za postizanje potpunog seksualnog odnosa, obavijestite Vašeg ljekara.
Ako ste uzeli više lijeka Ernafil nego što je trebalo

Može doći do porasta učestalosti i težine neželjenih dejstava lijeka. Primjena lijeka u dozama većim od 100 mg ne povećava njegovu efikasnost.

Ne uzimajte više tableta nego što Vam je ljekar rekao.

Obavijestite ljekara ako ste uzeli više tableta nego što ste trebali.

Ako imate bilo koja druga pitanja u vezi sa korišćenjem ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i ovaj lijek može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Neželjena dejstva povezana sa primjenom sildenafila su obično blaga do umjerena i kratkotrajna.

Ukoliko Vam se javi bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, prekinite sa upotrebom lijeka Ernafil i odmah potražite medicinsku pomoć:
· Alergijska reakcija - javlja se povremeno (može se javiti kod do 1 na 100 osoba)
          Simptomi uključuju iznenadnu pojavu zviždanja, otežanog disanja ili vrtoglavice, otok kapaka,  

          lica, usana ili grla

· Bol u grudnom košu - javlja se povremeno
          Ukoliko se bol javi u toku ili nakon seksualnog odnosa:

          -        Zauzmite polusjedeći položaj i pokušajte da se opustite

          -        Ne uzimajte nitrate za liječenje bola u  grudima

· Produžene i nekada bolne erekcije - javljaju se rijetko (može se javiti kod do 1 na 1000 osoba) 
          Ukoliko Vam erekcija traje duže od 4 sata, trebalo bi da se odmah javite ljekaru.

· Iznenadno smanjenje ili gubitak vida - javlja se rijetko 
· Ozbiljne kožne reakcije - javljaju se rijetko 
          Simptomi mogu uključiti jako ljušćenje ili otok kože, plihove u ustima, po genitalijama i oko 
          očiju, groznica

· Napadi (konvulzije) - javljaju se rijetko
Ostala neželjena dejstva:
Veoma često (može se javiti kod više od 1 na 10 osoba): glavobolja.

Često (može se javiti kod do 1 na 10 osoba): mučnina, crvenilo lica, naleti vrućine (simptomi uključuju iznenadni osjećaj vrućine u gornjem dijelu tijela), poremećaj varenja, obojeni vid, zamagljen vid, poremećaj vida, zapušen nos i vrtoglavica.

Povremeno (može se javiti kod do 1 na 100 osoba): povraćanje, kožna ospa, iritacija oka, zakrvavljene oči/crvene oči, bol u očima, bljesak pred očima, osjećaj svjetlosti pri gledanju, osjetljivost na svjetlost, suzenje očiju,  lupanje srca, ubrzani otkucaji srca, visok krvni pritisak, niski krvni pritisak, bol u mišićima, osjećaj pospanosti, smanjen osjećaj dodira, vrtoglavica, zujanje u ušima, suva usta, puni ili začepljeni sinusi, upala nosne sluznice (simptomi uključuju curenje iz nosa, kijanje i začepljeni nos), bol u gornjem dijelu abdomena, gastroezofagealna refluksna bolest (simptomi  uključuju žgaravicu), krv u mokraći, bol u rukama ili nogama, krvarenje iz nosa, osjećaj vrućine i osjećaj umora.
Rijetko (može se javiti kod do 1 na 1000 osoba): nesvjestica, moždani udar, srčani udar, nepravilni otkucaji srca, privremeno smanjenje protoka krvi u određene djelove mozga, osjećaj stezanja u grlu, gubitak osjećaja u ustima, krvarenje u očnoj pozadini, dvostruki vid, smanjena oštrina vida, neuobičajeni osjećaj u oku, oticanje oka ili očnog kapka, sitne čestice ili mrlje u vidnom polju, oreoli oko izvora svjetlosti, širenje zjenice oka, promjena boje beonjače, krvarenje iz penisa, krv u sjemenoj tečnosti, suvoća nosne sluznice, oticanje unutrašnjosti nosa, osjećaj razdražljivosti i iznenadno smanjenje ili gubitak sluha. 
Nakon puštanja lijeka u promet prijavljeni su rijetki slučajevi nestabilne angine (srčani poremećaji) i iznenadne smrti. Potrebno je napomenuti kako je većina muškaraca, ali ne i svi, koja je imala navedene neželjene reakcije, imala srčane probleme prije uzimanja ovog lijeka. Nije moguće utvrditi jesu li ovi događaji direktno povezani sa sildenafilom.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ERNAFIL
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe

36 mjeseci.

Nemojte koristiti lijek Ernafil® poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji {Važi do}. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 30ºC.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ernafil
Aktivne supstance su: sildenafil (u obliku sildenafil, citrata)

Ostali sastojci su:

Ernafil®, 25 mg, film tablete, Ernafil®, 50 mg, film tablete i Ernafil®, 100 mg, film tablete: 

Jezgro:laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; povidon K29-32; kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.

Film obloga: Opadry 03F20404  Blue koja sadrži:

Hipromeloza 6cP; titan dioksid (E 171); makrogol 6000; indigo karmin (E132).
Kako izgleda lijek Ernafil i sadržaj pakovanja

Ernafil®, 25 mg, film tablete  

1 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 1 film tableta, 1 blister sa 1 film tabletom od 25mg.

2 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 2 film tablete, 2 blistera sa po 1 film tabletom od 25mg.

4 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 4 film tableta, 1 blister sa 4 film tablete od 25mg.

8 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 8 film tablete, 2 blistera sa 4 film tablete od 25mg.

12 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 12 film tableta, 3 blistera sa 4 film tablete od 25mg.

Ernafil®, 50 mg, film tablete  

1 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 1 film tableta, 1 blister sa 1 film tabletom od 50mg.

2 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 2 film tablete, 2 blistera sa po 1 film tabletom od 50mg.

4 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 4 film tableta, 1 blister sa 4 film tablete od 50mg.

8 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 8 film tablete, 2 blistera sa 4 film tablete od 50mg.

12 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 12 film tableta, 3 blistera sa 4 film tablete od 50mg.

Ernafil®, 100 mg, film tablete  

1 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 1 film tableta, 1 blister sa 1 film tabletom od 100mg.

2 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 2 film tablete, 2 blistera sa po 1 film tabletom od 100mg.

4 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 4 film tableta, 1 blister sa 4 film tablete od 100mg.

8 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 8 film tablete, 2 blistera sa 4 film tablete od 100mg.

12 film tableta u PVC-PVDC- aluminijumskom  blisteru
Pakovanje: 12 film tableta, 3 blistera sa 4 film tablete od 100mg.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

 „Evropa Lek Pharma“ doo-Podgorica, Kritskog odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:

Actavis Ltd, B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, Malta

Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur, Island          
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2014. godina
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole
Ernafil®, film tableta, 25mg, 1film tableta: 2030/14/370 - 7726 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 25mg, 2 film tablete: 2030/14/382 - 7727 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 25mg, 4 film tablete: 2030/14/372 - 7728 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 25mg, 8 film tableta: 2030/14/371 - 7729 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 25mg, 12 film tableta: 2030/14/373 - 7730 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 50mg, 1 film tableta: 2030/14/374 - 7731 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 50mg, 2 film tablete: 2030/14/383 - 7732 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 50mg, 4 film tablete: 2030/14/375 - 7733 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 50mg, 8 film tableta: 2030/14/376 - 7734 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 50mg, 12 film tableta: 2030/14/384 - 7735 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 100mg, 1 film tableta: 2030/14/385 - 7736 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 100mg, 2 film tablete: 2030/14/377 - 7737 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 100mg, 4 film tablete: 2030/14/378 - 7738 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 100mg, 8 film tableta: 2030/14/379 - 7739 od 19.09.2014. godine
Ernafil®, film tableta, 100mg, 12 film tableta: 2030/14/380 - 7740 od 19.09.2014. godine
PAGE  
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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