Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Zydena 100 mg comprimate filmate
Zydena 200 mg comprimate filmate
Udenafil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Zydena si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zydena
. Cum sa luati Zydena

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Zydena

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Zydena si pentru ce se utilizeaza

Zydena contine substanta activa udenafil, care apartine unui grup de medicamente
denumit inhibitori ai fosfodiesterazei de tip 5 (PDE5). Acesta actioneaza prin relaxarea
vaselor de sange de la nivelul penisului, favorizadnd circulatia sangelui in penis atunci
cand exista un stimul sexual. Zydena va ajuta sa obtineti o erectie, numai in prezenta
stimularii sexuale.

Zydena este un tratament destinat barbatilor adulti cu disfunctie erectila, cunoscuta
uneori si sub denumirea de impotentd. Aceasta afectiune consta in lipsa sau in
imposibilitatea mentinerii erectiei penisului in vederea desfasurarii actului sexual.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zydena

Nu luati Zydena

- Daca sunteti alergic la udenafil sau oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- Daca utilizati oricare dintre medicamentele cunoscute sub numele de donori de oxid
nitric, cum este nitroglicerind, amilnitrat, isosorbid dinitrat, etc, deoarece aceasta
asociere poate duce la o scadere periculoasa a tensiunii arteriale.

- Daca luati medicamente numite nitrati, deoarece aceasta asociere poate duce la o
scadere periculoasa a tensiunii arteriale. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati
oricare dintre aceste medicamente care sunt recomandate, de obicei, pentru
tratamentul anginei pectorale (,dureri in piept”). Daca nu sunteti sigur, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca aveti o tulburare a ritmului inimii numita sindrom de interval QT prelungit de la
nastere sau daca luati medicamente care prelungesc intervalul QT.

- Daca sunteti tratat pentru HIV cu indinavir sau ritonavir.



- Daca aveti o boala severa a inimii (de exemplu, dureri in piept (angina pectorald)
instabilda sau inima prea slaba (insuficienta cardiaca severa)).

- Daca aveti probleme grave cu ficatul (insuficienta hepatica severa).

- Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza normal (insuficienta renala).

- Daca aveti tensiunea arteriald mica (<90/50 mmHg).

- Daca aveti tensiune arteriala crescuta netratata cu medicamente (>170/100 mmHg).

- Daca aveti si tulburari de ritm ale inimii netratate cu medicamente.

-Daca ati avut o tulburare a aprovizionare a creierului cu sange sau sangerare la
nivelul creierului (accident vascular cerebral) in ultimele 6 luni.

- Daca ati avut un atac de cord (infarct miocardic) sau o operatie pe vasele inimii (by-
pass coronarian) in decursul ultimelor 6 luni.

- Daca aveti anumite boli ereditare rare de ochi (cum este retinita pigmentara).

- Daca luati alte medicamente pentru a trata disfunctia erectila.

- Daca aveti mai putin de 18 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de

a lua Zydena:

- Daca aveti boli de inima. Medicul dumneavoastra trebuie sa examineze cu atentie
daca starea inimii dumneavoastra permite sustinerea efortului suplimentar din timpul
actului sexual.

- Daca ati avut tulburari ale circulatiei sangelui, sangerari la nivelul creierului sau atac
de cord.

- Daca aveti un episod brusc de scadere sau pierdere a vederii, nu mai luati Zydena si
contactati imediat medicul dumneavoastra.

- Daca aveti un episod brusc de scadere sau pierdere a auzului, nu mai luati Zydena si
contactati imediat medicul dumneavoastra.

- Daca aveti unele modificari ale orificiilor inimii (ingustarea orificiului aortei).

- Daca aveti tensiune arteriala inconstanta.

- Daca aveti o deformare anatomica a penisului (angulare, fibroza cavernoasa sau
boala Peyronie.

- Daca aveti anemie cu celule in secera (o boala a globulelor rosii din sdnge), leucemie
(cancer al celulelor din sange), mielom multiplu (cancer al maduvei osoase).

-Daca luati unele medicamente - eritromicina (pentru infectii), itraconazol,
ketoconazol (pentru infectii cu ciuperci), alfa-adrenoblocante.

- Daca aveti reflux de continut gastric in esofag, insotita cu arsuri la stomac si dureri
(boala de reflux gastroesofagian (BRGE) sau o migrare unei parti a stomacului in
cavitatea toracica prin orificiul diafragmei (hernie hiatald) cu inflamatia mucoasei
esofagului (esofagita de reflux).

- Daca aveti diabet zaharat necontrolat medicamentos.

- Daca aveti leziuni ale maduvei spinarii.

- Daca ati fost supusi interventiei chirurgicale de inlaturare a prostatei.

- Daca ati avut interventii chirurgicale masive la nivelul organelor bazinului mic.

- Daca aveti libido scazut.

- Daca sunteti sau ati fost supusi chimioterapiei (pentru boli canceroase).

-Daca luati medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de séange
(anticoagulante).

- Daca aveti probleme cu ochii cauzate de diabetul zaharat.

Daca in urma ludrii medicamentului erectia dureaza mai mult de 4 ore si este

dureroasd, va rugam sa solicitati imediat ajutor medical.

Nu trebuie sa utilizati Zydena impreuna cu orice alte tratamente administrate pe cale
orala sau locala pentru disfunctia erectila.
Nu luati Zydena daca nu aveti nici o disfunctie erectila.



Nu luati Zydena daca sunteti femeie.
Nu luati Zydena pentru a mari libido-ul.

Informatii speciale pentru pacientii cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului
Trebuie sa informati medicul dumneavoastra daca aveti boli ale rinichilor sau ficatului.
Medicul dumneavoastra va poate stabili o doza mai mica.

Copii si adolescenti
Zydena nu trebuie utilizat la persoanele cu varsta sub 18 ani.

Zydena impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Zydena poate interactiona cu unele medicamente, in special cu cele utilizate pentru a
trata durerile in piept de cauza cardiaca. In cazul unei urgente medicale, trebuie sa
informati medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala ca ati luat si
cand ati luat Zydena.

Nu luati alte medicamente in acelasi timp cu Zydena, decat cu permisiunea medicului
dumneavoastra.

Nu trebuie sa luati Zydena daca luati medicamente denumite nitrati, deoarece aceasta
asociere poate duce la o scadere periculoasa a tensiunii arteriale. Informati medicul,
farmacistul sau asistenta medicala daca luati oricare dintre aceste medicamente care
se utilizeaza frecvent pentru tratamentul anginei pectorale (,dureri in piept”).

Nu trebuie sa luati Zydena daca utilizati oricare dintre medicamentele cunoscute sub
numele de donori de oxid nitric, cum este nitritul de amil, deoarece aceasta asociere
poate determina o scadere periculoasa a tensiunii arteriale.

Daca utilizati in acelasi timp medicamente cunoscute sub numele de inhibitori de
proteaza, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV (ritonavi,
indinavir) este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa incepeti cu cea
mai mica doza de Zydena.

Daca utilizati in acelasi timp medicamente pentru tratamentul ulcerului peptic sau
starii de aciditate gastrica crescuta (cimetidina, omeprazol), unele medicamente
utilizate pentru infectii cu ciuperci (ketoconazol, itraconazol), unele antibiotice
(eritromicina), amlodipina (pentu tratamentul tensiunii arteriale mari) sau daca
consumati des suc de grepfrut medicul dumneavoastra sa va recomande sa incepeti
cu cea mai mica doza de Zydena.

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra daca luati dexametazona (pentru
boli alergice, inflamatorii si autoimune), rifampicina (pentru infectii) si fenitoina,
fenobarbital, carbamazepina (pentru convlusii) doarece aceste medicamente
accelereaza metabolizarea Zydena.

Unii pacienti care utilizeaza medicamente blocante alfa-adrenergice pentru tratarea
tensiunii arteriale mari sau pentru prostata marita pot prezenta o scadere a tensiunii
arteriale.

Zydena cu alimente, bauturi si alcool

Zydena poate fi administrat cu sau fara alimente. Cu toate acestea, este posibil ca
instalarea efectului sa fie mai lenta daca luati Zydena in timpul unei mese consistente.
La utilizarea Zydena concomitent cu o cantitate mare de alcool pot sa apara asa
simptome, cum ar fi cresterea batai prea rapide ale inimii, scaderea tensiunii arteriale,



ameteli, dureri de cap si ameteli sau pierderea cunostintei la ridicarea brusca in
picioare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Zydena nu este indicat pentru utilizare la femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Zydena poate produce ameteli si senzatii de vedere incetosata. Trebuie sa fiti precauti
atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Zydena contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, cum este lactoza, va rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza Zydena.

Zydena contine Sunset Yellow FCF (E 110)
Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Zydena

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza recomandata este de 100 mg, luata cu 30 min-12 ore inainte de activitatea
sexuala anticipata. Frecventa maxima recomandata pentru utilizare este o data pe zi.
Medicul dumneavoastra va poate creste cu precautie doza pana la 200 mg.

Grupe speciale de pacienti

Utilizarea la barbatii varstnici

La pacientii varstnici nu sunt necesare ajustari ale dozei.
Utilizarea la pacientii cu tulburari usoare ale functiei rinichilor
Nu sunt necesare ajustari ale dozei.

Utilizarea la pacientii cu tulburari usoare ale functiei ficatului
Nu sunt necesare ajustari ale dozei.

Mod de utilizare
Zydena se va lua oral, cu sau fara alimente.

Nu trebuie sa luati Zydena mai mult de o data pe zi

Trebuie sa luati Zydena cu aproximativ o ord inainte de momentul in care intentionati
sa aveti o relatie sexuala. Inghititi comprimatul intreg, cu un pahar de apa.

Daca simtiti ca efectul Zydena este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Zydena va ajuta sa obtineti o erectie doar daca sunteti stimulat sexual.

Daca Zydena nu va ajuta sa obtineti o erectie sau daca erectia obtinutd nu persista
suficient de mult timp pentru a permite finalizarea actului sexual, trebuie sa Il
informati pe medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Zydena decat trebuie
Puteti prezenta o crestere a severitatii si frecventei reactiilor adverse.

Nu trebuie sa luati mai multe comprimate decat v-a recomandat medicul
dumneavoastra.



Daca ati luat mai multe comprimate decat trebuie, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- inrosirea fetei.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- dureri de cap, inrosirea ochilor, nas infundat, tulburari digestive (dureri, balonari,
etc.).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

dureri in piept, durere abdominala, oboseala, senzatie de caldura, disconfort in piept,
ameteli, incordarea muschilor gatului, senzatie de furnicaturi, vedere incetosata,
dureri in ochi sau incapacitate de a distinge toate culorile sau numai o parte din ele,
umflarea ochilor, fetei; maéancarime, greata, dureri dentare, diaree, inflamatia
mucoasei stomacului (gastritd), disconfort stomacal, dereglari ale rinichilor, senzatie
de sete, respiratie ingreuiata (dispnee), uscaciune la nivelul mucoasei nazale,
inflamatia spatiului din jurul articulatiilor (periartrita).

Urmatoarele reactii adverse, ale caror cauzalitate nu a putut fi exclusa si care nu au
fost identificate in studiile clinice de dinaintea punerii pe piata, au fost raportate in
alte studii clinice, efectuate suplimentar - dureri de cap, senzatie de frig, somnolenta,
constientizarea batdilor inimii (palpitatii), ameteli la ridicarea in picioare, stare
patologica caracterizata printr-un somn adanc, de lunga durata, insotit de scaderea
functiilor vitale (letargie), surditate, disconfort ocular (senzatie anormala in ochi),
eruptie tranzitorie pe piele, roseata, varsaturi (voma), diaree, ingreuierea respiratiei
la efort fizic, tuse, sangerari nazale, agravarea impotentei si tensiune arteriala
scazuta.

Desi nu a fost raportata in studiile clinice, neuropatia optica ischemica anterioara non-
arteritica (NOIAN), care poate cauza scaderea vederii, inclusiv pierderea permanenta
a vederii, a fost rareori raportata in cadrul procesului de monitorizare de dupa
punerea pe piatd a medicamentelor similare din aceeasi clasa si s-a constatat
potentiala asociere a lor cu inhibitori ai PDEs, inclusiv Zydena.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.


http://www.amed.md/

5. Cum se pastreaza Zydena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zydena

- Substanta activa este udenafil. Fiecare comprimat filmat contine 100 mg sau 200

mg udenafil (sub forma de citrat).

- Celelalte componente sunt: nucleul: lactoza, amidon de porumb, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, hidroxipropilceluloza, hidroxipropilceluloza de substitutie joasa,
talc, stearat de magneziu;
filmul: hidroxipropilmetilceluloza 2910, dioxid de titan, talc, Sunset Yellow FCF (E
110).

Cum arata Zydena si continutul ambalajului

Zydena 100 mg comprimate filmate

Comprimate filmate de culoare oranj-deschis, ovale, marcate cu 100 pe o fata a
comprimatului si cu Z/Y - pe fata opusa.

Zydena 200 mg comprimate filmate
Comprimate filmate de culoare oranj-deschis, ovale, marcate cu 200 pe o fata a
comprimatului si cu Z/Y - pe fata opusa.

Blister din PVC si folie de aluminiu. Cate 1 blister a cate 1 sau 2 comprimate filmate
impreuna cu prospectul in cutie.
Cate 2 blistere a cate 2 comprimate filmate impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
ICS "Farmina"SRL, Republica Moldova
Chisinau str. Ciocana 8/1

Tel./fax: 022-42-18-01

Fabricantul

DONG-A ST Co., Ltd., 64,
Cheonho-daero, Dongdaemun-gu,
Seoul, Coreea de Sud

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

