ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Azurvig, 12,5 mg/dawke odmierzong, zawiesina doustna
Syldenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Azurvig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Azurvig
Jak przyjmowac lek Azurvig

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Azurvig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Azurvig zawiera substancj¢ czynng — syldenafil, ktory nalezy do lekoéw z grupy inhibitoréw
fosfodiesterazy typu 5 (PDES). Lek dziata poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych
W praciu, zwigkszajac naptyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. Azurvig pomaga
osiggna¢ wzwdd jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego.

Lek Azurvig jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli impotencji
definiowanej jako niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji pracia wystarczajacej do odbycia
stosunku piciowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Azurvig
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Azurvig

- Jesli pacjent ma uczulenie na syldenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje azotany, poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje jakiekolwiek leki z tej grupy — leki te sa czesto stosowane w celu fagodzenia objawow
dtawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowej”). W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

- Cigzkie choroby serca lub watroby.

- Niedawno przebyty udar lub zawal serca, oraz w przypadkach niskiego ci$nienia tetniczego krwi.

- Dziedziczne zmiany degeneracyjne siatkowki, takie jak zwyrodnienie barwnikowe siatkowki



- (retinitis pigmentosa).

- Jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utrate wzroku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem
tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior
ischaemic optic neuropathy, NAION).

- Jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego
(tj. wysokiego ci$nienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
ptucnego (tj. wysokiego ci$nienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Azurvig, nasilajg dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek.
Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Azurvig nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka w przypadku:

- Niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej (nieprawidtowos¢ dotyczaca czerwonych ciatek krwi),
biataczki (choroba nowotworowa krwi), szpiczaka mnogiego (choroba nowotworowa szpiku
kostnego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono anatomiczne znieksztatcenie pracia lub chorobe Peyroniego.

- Dolegliwosci ze strony serca. W tym przypadku lekarz powinien oceni¢ czy stan serca pozwala
na dodatkowy wysitek, jaki wigze si¢ z aktywnoscig seksualng.

- Choroby wrzodowej lub zaburzen krzepnigcia (takich jak hemofilia).

- Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé stosowanie
leku Azurvig i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Azurvig nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi podawanymi doustnie lub stosowanymi
miejscowo rodzajami terapii zaburzen wzwodu.

Leku Azurvig nie nalezy stosowac jednocze$nie z terapiami tetniczego nadcisnienia plucnego (TNP)
z zastosowaniem syldenafilu ani innymi inhibitorami PDES.

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

Specjalne uwagi dotyczgce pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni poinformowacé o tym lekarza. Lekarz
moze zadecydowac o zastosowaniu mniejszej dawki leku Azurvig.

Dzieci i mlodziez

Azurvig zawiesina doustna nie nalezy stosowac u 0os6b w wieku ponizej 18 lat.

Azurvig 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.

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

Azurvig moze wykazywac interakcje z niektorymi lekami, zwlaszcza stosowanymi w leczeniu bélu
w klatce piersiowej. W przypadku pogorszenia si¢ stanu zdrowia wymagajacego natychmiastowe;j
pomocy medycznej, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o zazyciu leku
Azurvig oraz godzinie jego zazycia. Nie nalezy przyjmowac leku Azurvig jednoczes$nie z innymi
lekami, bez zalecenia lekarza.



Nie nalezy stosowac leku Azurvig, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy azotandéw, poniewaz ich
jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do niebezpiecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego.
Nalezy zawsze poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje azotany,
ktore sa stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej (,,bol w klatce piersiowe;j”™).

Nie nalezy stosowa¢ leku Azurvig, jesli pacjent przyjmuje leki uwalniajace tlenek azotu (takie jak
azotyn amylu), poniewaz ich jednoczesne stosowanie rowniez moze powodowac niebezpieczne
zmniejszenie cisnienia tetniczego.

W przypadku przyjmowania lekéw z grupy inhibitoréw proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV, zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od mniejszej dawki (2 dawki odmierzonej odpowiadaja
25 mg syldenafilu) leku Azurvig.

U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmuja leki alfa-adrenolityczne z powodu wysokiego ci$nienia
krwi lub rozrostu prostaty moze dochodzi¢ do zawrotow gtowy lub zamroczenia, ktére moga by¢
objawami niskiego ci$nienia, spowodowanego spadkiem ci$nienia krwi podczas szybkiego wstawania
lub siadania. Objawy takie wystepowaly u niektorych pacjentdéw przyjmujacych jednoczesnie lek
Azurvig i leki alfa-adrenolityczne. Ich wystapienie jest najbardziej prawdopodobne w ciggu 4 godzin
po przyjeciu leku Azurvig. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystgpienia tych objawow, pacjent
powinien regularnie przyjmowac¢ state dawki swojego leku alfa-adrenolitycznego przed rozpoczgciem
stosowania leku Azurvig. Lekarz moze zdecydowacé o zastosowaniu mniejszej poczatkowej dawki (2
dawki odmierzone odpowiadaja 25 mg syldenafilu) leku Azurvig.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace sakubitryl z
walsartanem, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Stosowanie leku Azurvig z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Azurvig moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Chociaz
przyjmowanie leku Azurvig 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 Azurvig, nie nalezy spozywac¢ znacznych ilosci
alkoholu przed zazyciem leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Lek Azurvig nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

Azurvig zawiera Sodu benzoesan

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg sodu benzoesanu w 0,5 mL, co odpowiada 1 mg/ mL.

3. Jak przyjmowa¢ lek Azurvig

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 dawki odmierzonej z zawiesina, odpowiadajaca 50 mg
syldenafilu.

Mozliwo$¢ dostosowania dawki odpowiednio do chordb wspoétistniejacych, tolerancji oraz
skutecznosci dla kazdego pacjenta jest wazna cecha postaci farmaceutycznej dawkowania zawierajace;j
syldenafil.

Lek Azurvig to produkt leczniczy wydawany na recepte i w zwiagzku z tym lekarz moze go przepisaé
w najbardziej odpowiedniej dawce, uwzgledniajgc konkretne cechy danego pacjenta. Lek Azurvig
umozliwia lekarzowi dobranie najmniejszej skutecznej dawki z wykorzystaniem tego samego leku
oraz utatwia stopniowanie dawki i (lub) jej biezace korygowanie, jesli stan pacjenta powoduje taka
konieczno$¢, oraz jest to zgodnie z kryteriami medycznymi. Pozwala to zminimalizowaé zdarzenia
niepozadane.

Celem lekarza jest ustalenie idealnej dawki, wystarczajgcej do uzyskania odpowiedniego dziatania
farmakologicznego, ale na tyle niskiej, aby zminimalizowa¢ dziatania niepozadane.

Kazda dawka odmierzona zawiera 12,5 mg syldenafilu.

Liczba dawek odmierzonych Ilo$¢ podawanej zawiesiny Ilos¢ syldenafilu
2 1mi 25 mg
4 2ml 50 mg

Maksymalna dawka dobowa zawiesiny wynosi 4 dawki odmierzone, odpowiadajgca 50 mg
syldenafilu.

Leku Azurvig, zawiesina doustna, nie nalezy przyjmowaé czesciej niz raz na dobe.
Lek Azurvig nie nalezy przyjmowac z innymi lekami zawierajacymi syldenafil.
Lek Azurvig nalezy przyja¢ na okoto godzing przez planowanym wspotzyciem.
Lek Azurvig przeznaczony jest wylacznie do podawania doustnego.

Nie nalezy podawa¢ donosowo ani na skoére (podanie miejscowe).

Lekarz przepisze wtasciwg liczbg niezbednych dawek.

Informacje na temat prawidtowego podawania znajdujg si¢ w Instrukcji uzywania.

Zawsze nalezy uzywa¢ pompki dostarczonej w opakowaniu leku Azurvig.

Instrukcja uzywania:

1. Butelka nalezy energicznie wstrzasa¢ przez 20 sekund w celu usunigcia wszelkich osadoéw leku
przed zastosowaniem. Patrz rysunek 1.



Rysunek

1

2. Zakretke z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci nalezy zdja¢, naciskajgc mocno do dotu i
przekrecajac w lewo. Patrz rysunek 2.
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3. Pompke dozujaca nalezy umiesci¢ na butelce, ostroznie wsuwajac plastikowa rurke do
butelki. Nastepnie nalezy przytrzymaé pompke dozujaca w miejscu szyjki butelki i obrocic ja
w prawo, az do jej stabilnego zamocowania. Patrz rysunek 3.

Rysunek
3 AzUrvig®

12,5 mg/

4. Obroéci¢ pompke dozujgca do pozycji otwartej. Patrz rysunek 4.



OTWORZYC

Rysunek

5. Przed kazdym uzyciem (w tym pierwszym uzyciem): Uruchomi¢ pompkg trzy razy, aby przygotowac
(zala¢) pompke dozujaca. Wyrzuci¢ na materiale chtonnym lek uwolniony podczas tego naciskania.
Pompka jest teraz gotowa do uzycia, a kazda odmierzana dawka zawiera srednio 12,5 mg syldenafilu.
Niewykonanie zalania moze prowadzi¢ do podania zmniejszonej dawki podczas uzycia.

Wyrzuci¢ lek gdy jest ponizej czerwonej linii.

6. Lekko przechyli¢ gtowe do tytu. Umiesci¢ pompke w ustach. Nacisngé pompke dozujacy tyle
razy, ile jest to wymagane, zgodnie z dawka zalecang przez lekarza i podaé zawiesing na jezyk
i natychmiast potkna¢ zawiesing ze $ling. Unika¢ bezposredniego kontaktu miedzy koncem
pompki dozujgcej a wnetrzem jamy ustnej i jezykiem. Patrz rysunek 5.

Rysunek

5




7. Obroci¢ pompke dozujaca do pozycji zamknigtej (rysunek 6) i wyja¢ pompke po odsaczeniu jej na
wewnetrznej Sciance butelki, poprzez odkrecenie jej w lewo (rysunek 7).
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8. Zamkng¢ butelke niezwlocznie po kazdym uzyciu zakretka z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci (rysunek 8).
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AzUrvig®
Rysunek 12,5 mg/dawke

odmierzona
8 Zawiesina doustna
9. Umy¢ cala pompke dozujgcg woda, upewniajgc si¢ poprzez kilkakrotne naci$nigcie pompki

skierowanej na chtonny materiat, ze w pompce nie pozostaty zadne resztki leku ani woda. Pozostawié¢
pompke do doktadnego wyschnigcia przed ponownym uzyciem. Patrz rysunek 9 i rysunek 10.

-

Rysunek Rysunek

9 10

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

UWAGA DLA PACJENTOW — zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi wymagajaca zalewania pompki
dozujacej przed kazdym uzyciem i mycia pompki dozujacej, butelka bedzie zawieraé¢ $rednig koncowa
objetos¢ do podania wynoszaca 20 ml zawiesiny doustne;j.



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Azurvig zawiesina doustna umozliwia osiggniecie erekcji jedynie pod warunkiem pobudzenia
seksualnego. Czas, po ktorym wystepuje dziatanie leku Azurvig jest rozny u ré6znych pacjentow,
zwykle wynosi od poét godziny do jednej godziny. Dziatanie moze nastgpi¢ pdzniej, jesli lek zostanie
przyjety po obfitym positku. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy po zazyciu leku Azurvig nie
dochodzi do erekcji lub, gdy czas trwania wzwodu nie jest wystarczajacy do odbycia stosunku
plciowego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Azurvig

U pacjenta moga czesciej wystepowac dziatania niepozadane i moga by¢ one bardziej nasilone.
Nie naleiy przyjmowad wiecej dawek niz zalecil lekarz.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej liczby dawek niz zalecono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
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 Azurvig sa zwykle tagodnie lub
umiarkowanie nasilone i krotkotrwate.

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

e Reakcja alergiczna — wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)
Objawy: nagly §wiszczacy oddech, trudno$ci w oddychaniu lub zawroty gltowy, obrzgk powiek,
twarzy, ust lub gardta.

e Bodle w klatce piersiowej — wystepuja niezbyt czesto
Jesli wystapig w czasie stosunku ptciowego Iub po nim:
- nalezy przyja¢ potsiedzaca pozycje i sprobowac si¢ rozluznic,
- nie przyjmowa¢é azotanéw, w celu ztagodzenia bolu w klatce piersiowe;.

e Nadmiernie przedtuzajace si¢ i czasem bolesne wzwody — wystepuja rzadko (moga wystapi¢ u 1
na 1000 pacjentéw)
Jesli wzwod utrzymuje si¢ ponad 4 godziny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Nagle pogorszenie lub utrata wzroku — wystepuja rzadko

e Cigzkie reakcje skorne — wystepuja rzadko
Objawy moga obejmowac cigzkie tuszczenie si¢ 1 obrzgk skory, powstawanie pecherzy w jamie
ustnej, na narzgdach plciowych i dookota oczu, goraczke.

¢ Napady padaczkowe lub drgawki — wystepuja rzadko

Inne dzialania niepozgadane:



Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw): bol gtowy.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow): nudnosci, nagte zaczerwienienie twarzy, uderzenia
goraca (objawy obejmuja uczucie gorgca w gornej czesci ciata), niestrawnos¢, widzenie z kolorowa
pos$wiata, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, uczucie zatkanego nosa, zawroty gtowy.

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow): wymioty, wysypka skorna, podraznienie oka,
przekrwienie oczu, bol oczu, widzenie blyskow $wiatla, jaskrawe widzenie, wrazliwos$¢ na §wiatto,
Izawienie oczu, kotatanie serca, szybkie bicie serca, nadcis$nienie t¢tnicze, niedoci$nienie, bole miesni,
senno$¢, ostabione czucie dotyku, zawroty glowy, dzwonienie w uszach, sucho$¢ w jamie ustnej,
zatkane lub niedrozne zatoki, zapalenie blony $luzowej nosa (objawy obejmuja katar, kichanie i
zatkany nos), bol w gornej czesci brzucha, choroba refluksowa przelyku (objawy obejmuja zgage),
krew w moczu, bol rak Iub nég, krwawienie z nosa, uczucie goraca oraz uczucie zmeczenia.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw): omdlenia, udar, zawat serca, nieregularne bicie
serca, przemijajace zmniejszenie przeptywu krwi do cze$ci mdzgu, uczucie ucisku w gardle,
zdretwienie ust, krwawienie do tylnej czesci oka, podwdjne widzenie, zmniejszona ostros¢ widzenia,
nieprawidtowe odczucia we wnetrzu oka, obrzgk oczu lub powiek, niewielkie czastki lub punkty

W polu widzenia, widzenie obwddek wokoét zrodet Swiatta, rozszerzenie zrenicy, nieprawidtowe
zabarwienie biatka oka, krwawienie z pracia, obecnos¢ krwi w spermie, sucho$¢ nosa, obrzek
wewnatrz nosa, uczucie drazliwo$ci oraz nagte ostabienie lub utrata stuchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu rzadko zgtaszano przypadki niestabilnej dlawicy (choroba serca)
oraz nagtej $mierci. Istotne, Zze u wigkszosci, ale nie u wszystkich me¢zczyzn, u ktoérych wystapity te
dzialania niepozadane, zaburzenia czynno$ci serca wystepowaly przed przyjeciem leku Azurvig.

Nie jest mozliwe okre$lenie czy te dziatania niepozgdane miaty zwigzek ze stosowaniem syldenafilu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Azurvig
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

W przypadku nieotwartej butelki:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na pudetku tekturowym i butelce. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Po pierwszym otwarciu:
Nie stosowa¢ po 10 miesigcach od pierwszego otwarcia butelki. Przechowywaé w temperaturze
ponizej 30°C.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azurvig

- Substancjg czynng leku jest syldenafil. 1 ml zawiesiny zawiera cytrynian syldenafilu
odpowiadajacy 25 mg syldenafilu (35,1 mg jako sol cytrynianu). Kazda doza pompki (0,5 ml
zawiesiny) zawiera 12,5 mg syldenafilu (jako cytrynian).

- Inne sktadniki: sodu benzoesan, kwas cytrynowy bezwodny, sukraloza (E-955), acesulfam potasu
(E-950), Hypromeloza (15 cP), guma ksantan, aromat mietowy 501500 TP0504 zawierajacy:
maltodekstryne kukurydziang, dodatki smakowe (mentofuran 0,6%, pulegon 0,2%, estragol
0,09%) oraz modyfikowana skrobi¢ kukurydziang E-1450 (7,9%)), aromat maskujacy SC241160
zawierajacy: naturalne substancje smakowe, sukraloze E-955 (94,5%), maltodekstryne
ziemniaczang oraz glicyryzynian monoamonu (0,4%)), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Azurvig i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy Azurvig to biata lub biatlawa zawiesina, niezawierajgca substancji obcych o
charakterystycznym migtowym zapachu.

Material gtéwnego opakowania sktada si¢ z butelek z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o
pojemnosci 30 ml, wyposazonych w zabezpieczenie przed dostepem dzieci, sktadajace si¢ z zakretki z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) oraz zawierajacych pompke odmierzajaca objetosé 0,5 ml na
jedno naci$nigcie pompki).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Alpen Pharma GmbH
Steinenfeld, 3

77736 Zell am Harmersbach
Germany

Telefon: +49 7243 2004910
Faks: +49 7835 634685

Wytworca

Zinereo Pharma, S.L.U.

A Relva, s/n

36400 O Porrifio, Pontevedra
Hiszpania

Telefon.: +34 986 345 200
Faks: +34 986 345 201

Farmalider, S.A.
C/ Aragoneses, 2
Alcobendas, Madrid
28108 Hiszpania



Lub

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117.
46191 Villamarchante — Valencia

Hiszpania

Telefon: +34 962 79 37 17

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria
Republika Czeska
Grecja
Wegry
Wiochy
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Francja
Chorwacja

Azurvig 12.5 mg/pump actuation, oral suspension

Azurvig

Azurvig 12,5 mg/métnpo SOGOUETPIKNG AVTALNG, TOCILO EVOLMPTLLOL
Azurvig 12,5 mg/pumpalasonként belsbleges szuszpenzio
Azurvig

Azurvig

Erepry 12,5 mg/aplica¢do da bomba doseadora suspensao oral
Azurvig 12,5 mg/actionare a pompei, suspensie orala

Azurvig 12,5 mg/davka pumpy, peroralna suspenzia
AZULVIG 12,5 mg/pression, suspension buvable

Azurvig 12,5 mg/ po potisku, oralna suspenzija

Data ostatniej aktualizacji ulotki 12/2024

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: http://www.urpl.gov.pl



