Uputa o lijeku:Informacije za bolesnika

Dinamico 25 mg tablete za Zvakanje
Dinamico 50 mg tablete za Zvakanje
Dinamico 100 mg tablete za Zvakanje

sildenafil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dinamico i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Dinamico
Kako uzimati Dinamico

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Dinamico

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Dinamico i za §to se koristi

Dinamico sadrzi djelatnu tvar sildenafil koja pripada skupini lijekova pod nazivom inhibitori
fosfodiesteraze tipa 5 (PDE5). Svojim djelovanjem omoguéuje opustanje krvnih zila penisa ¢ime
omogucuje dotok krvi u penis prilikom seksualnog uzbudenja. Dinamico ¢e Vam pomoci U postizanju
erekcije jedino ako ste seksualno stimulirani.

Dinamico je lijek namijenjen lije¢enju odraslin muskaraca s erektilnom disfunkcijom, ponekad
zvanom impotencija. Do toga dolazi kada muskarac nije u moguénosti postiéi ili odrzati ukru¢enost
penisa u mjeri dovoljnoj za primjerenu spolnu aktivnost.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dinamico
Nemojte uzimati Dinamico

- Ako ste alergicni na sildenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- Ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati, jer kombinacija moze dovesti do opasnog pada
krvnog tlaka. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od ovih lijekova, koji se ¢esto
primjenjuju za ublazavanje angine pektoris (ili «bolova u prsimay). Ako niste sigurni, upitajte
svog lijecnika ili ljekarnika.

- Ako uzimate bilo koje od lijekova poznatih kao donori dusikovog oksida poput amil nitrita, jer
kombinacija takoder moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.

- Ako uzimate riocigvat. Ovaj se lijek koristi u lijeCenju pluéne arterijske hipertenzije (kod
visokog krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije—ked
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visokog krvnog tlaka u plu¢ima kao posljedica stvaranja krvnih ugrusaka). PDES inhibitori,
kao $to je sildenafil su pokazali da povecavaju hipotenzivne uéinke ovog lijeka. Ako uzimate
riocigvat ili niste sigurni obratite se Vasem lije¢niku.

- Ako imate probleme sa srcem ili jetrom.

- Ako ste nedavno imali mozdani ili sréani udar, ili ako imate nizak krvni tlak.

- Ako imate odredene rijetke nasljedne bolesti oka (kao $to je retinitis pigmentosa).

- Ako ste ikada imali gubitak vida uzrokovan nearteri¢cnom prednjom ishemijskom optickom
neuropatijom (NAION).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Dinamico

- Ako imate anemiju srpastih stanica (poremecaj crvenih krvnih stanica), leukemiju (rak krvnih
stanica), multipli mijelom (rak kostane srzi).

- Ako imate deformaciju penisa ili Peyronijevu bolest.

- Ako imate poteskoce sa srcem. Vas$ lije¢nik treba pazljivo procijeniti moze li Vase srce
podnijeti dodatni napor spolnog odnosa.

- Ako trenutno imate ¢ir na Zelucu ili probleme s krvarenjem (kao $to je hemofilija).

- Ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, prestanite uzimati Dinamico i odmah
zatrazite savjet lijecnika.

Ne smijete uzimati Dinamico s drugim oralnim (primijenjenim kroz usta) ili lokalnim lijekovima za
erektilnu disfunkciju (poremecaj erekcije).

Ne smijete uzimati Dinamico zajedno s terapijom za pluénu arterijsku hipertenziju (PAH) koja sadrzi
sildenafil ili neke druge inhibitore PDES5.

Ne smijete uzimati Dinamico ako nemate poremecaj erekcije.
Ne smijete uzimati Dinamico ako ste Zena.

Posebna upozorenja za bolesnike s poremecajem bubrega ili jetre
Obavijestite svog lije¢nika ako imate poteskoce s bubrezima ili jetrom. Lije¢nik Vam moze odluditi
sniziti dozu.

Djeca i adolescenti
Dinamico se ne smije davati osobama mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i Dinamico
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Dinamico tablete za zvakanje mogu medusobno djelovati s nekim lijekovima, osobito onima koji se
koriste za lijecenje boli u prsima. U sluc¢aju hitne medicinske intervencije, morate upozoriti svog
lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru da ste uzeli Dinamico te kada ste ga uzeli. Nemojte uzimati
Dinamico s drugim lijekovima, osim ako Vam tako nije rekao lije¢nik.

Ne smijete uzimati Dinamico ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati, jer kombinacija ovih
lijekova moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka. Uvijek obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od ovih lijekova, koji se Cesto primjenjuju za ublazavanje
simptoma angine pectoris (ili ,,bolova u prsima‘).

Ne smijete uzimati Dinamico ako uzimate bilo koje od lijekova poznatih kao donori duSikovog oksida
poput amil nitrita jer kombinacija, takoder, moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ve¢ uzimate riocigvat.
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Ako uzimate lijekove poznate kao inhibitore proteaze, na primjer za lijeCenje HIV-a, lije¢nik Vam
moze propisati najnizu poc¢etnu dozu (25 mg) Dinamico tableta za Zvakanje.

Ako uzimate alfa-blokatore za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili povecanja prostate, mogu se pojaviti
omaglica ili oSamucéenost koje mogu biti uzrokovane snizenjem krvnog tlaka nakon naglog
uspravljanja u sjedeci ili stoje¢i polozaj. Kod nekih se osoba ti simptomi javljaju kod uzimanja
Dinamica s alfa-blokatorima. To ¢e se najvjerojatnije dogoditi unutar 4 sata nakon uzimanja
Dinamica. Kako bi se smanjila mogucnost pojave tih simptoma, trebate uzimati uobic¢ajenu dnevnu
dozu alfa-blokatora prije nego §to poénete uzimati Dinamico. Va$ lijeénik Vam moze preporuditi
zapocinjanje lijecenja nizom dozom (25 mg).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate lijekove koji sadrze sakubitril/valsartan i koriste
se za lijeCenje srCanog zatajenja.

Dinamico s hranom,pi¢em i alkoholom
Dinamico tablete za zvakanje uzimaju se najmanje 1 sat prije jela ili najmanje 2 sata nakon jela. Ako
uzmete Dinamico uz obilniji obrok, mozda ¢e proci vise vremena do pocetka njegovog djelovanja.

Konzumacija alkohola moze privremeno narusiti sposobnost postizanja erekcije. Da bi Dinamico imao
maksimalan uc¢inak, savjetuje se da prije uzimanja ovog lijeka ne pijete vece koli¢ine alkohola.

Trudnoéa , dojenje i plodnost
Dinamico nije namijenjen za primjenu u Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dinamico moze uzrokovati omaglicu i utjecati na vid. Prije upravljanja vozilima ili strojevima, morate
biti svjesni kako Dinamico djeluje na Vas.

Dinamico sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, kao Sto je laktoza, obratite se lije¢niku prije
uzimanja ovog

lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Dinamico sadrZi izvor aspartama

Dinamico 25 mg tableta za zvakanje sadrzi 2,15 mg aspartama, Dinamico 50 mg tableta za Zvakanje
sadrzi 4,3 mg aspartama, a Dinamico 100 mg tableta za Zvakanje sadrzi 8,6 mg aspartame.

Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog
genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja fenialanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na
odgovarajuéi nacin.

3. Kako uzimati Dinamico?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Preporucena pocetna doza iznosi 50 mg.

Dinamico se ne smije uzeti vise od jedanput na dan.

Nemojte uzeti Dinamico filmom oblozene tablete u kombinaciji s Dinamico tabletama za zvakanje.

Dinamico trebate uzeti oko jedan sat prije planirane spolne aktivnosti. Dinamico tabletu za Zvakanje
treba sazvakati 1 progutati.

Ako osjecate da je u¢inak Dinamica prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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Dinamico ¢e Vam pomo¢i U postizanju erekcije samo ako ste seksualno stimulirani. Vrijeme potrebno
za pocetak djelovanja Dinamica razlikuje se od osobe do osobe ali se obi¢no kreée izmedu pola sata i
jednog sata.

Ako Vam Dinamico ne pomaze u postizanju erekcije ili erekcija ne traje dovoljno dugo za zavrSetak
spolnog odnosa, trebate obavijestiti svog lije¢nika.

Ako uzmete vise Dinamico tableta za Zvakanje nego Sto ste trebali
Doza iznad 100 mg ne povecava djelotvornost lijeka. Medutim, rezultirat ¢e povecanjem nuspojava i
njihovog intenziteta.

Ne smijete uzimati vise tableta nego $to Vam je preporudio lijeénik.
Obratite se svom lije¢niku ako ste uzeli vise tableta nego Sto ste smjeli.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Nuspojave zabiljezene kod primjene Dinamica obi¢no su blage do umjerene i kratko traju.

Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah zatrazite
medicinsku pomo¢:

e Alergijska reakcija - javljaju se manje €esto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba)
Simptomi ukljucuju iznenadno piskanje, otezano disanje ili omaglicu, oticanje o¢nih kapaka,
lica, usana ili zdrijela.

e Bolovi u prsnom kosu — javlja se manje ¢esto (moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Ako se to javi tijekom ili nakon spolnog odnosa:

- zauzmite polusjedeéi poloZzaj i pokusajte se opustiti.
- neuzimajte nitrate kako biste olaksali bol u prsima.

¢ Produljene i ponekad bolne erekcije — javljaju se rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000
osoba). Ako imate erekciju koja traje dulje od 4 sata, odmah se obratite svom lije¢niku.
¢ lIznenadno smanjenje ili gubitak vida - javlja se rijetko
e Jake kozne reakcije - javljaju se rijetko
Simptomi mogu ukljudivati jako ljustenje i oticanje koze, plikove u ustima, na genitalijama i oko
ociju, vruéicu.
o Napadaji - javljaju se rijetko
Ostale nuspojave:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): glavobolja.
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 do 10 osoba): mucnina, naleti crvenila u licu, navala vruéine
(simptomi ukljucuju iznenadni osjecaj vru¢ine u gornjem dijelu tijela), probavne tegobe, obojeni vid,

zamagljen vid, poremecaj vida, zacepljenost nosa i omaglica.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 do 100 osoba): povracanje, kozni osip, iritacija oka, krvave
oci/crvene oc€i, bol u o¢ima, bljeskovi pred o¢ima, osjecaj svjetline pri gledanju, osjetljivost na svjetlo,

suzenje oéiju, lupanje srca, ubrzani otkucaji srca, visoki krvni tlak, niski krvni tlak, bol u Tisl%mi M E D
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osjecaj pospanosti, smanjeni osjet dodira, vrtoglavica, zvonjenje u usima, suha usta, puni ili zacepljeni
sinusi, upala nosne sluznice (simptomi ukljucuju curenje iz nosa, kihanje i zacepljen nos), bol u
gornjem dijelu abdomena, gastroezofagealna refluksna bolest (simptomi ukljucuju Zgaravicu), krv u
mokracéi, bol u rukama ili nogama, krvarenje iz nosa, osjecaj vruéine i osjecaj umora.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 do 1000 osoba): nesvjestica, mozdani udar, sr¢ani udar,
nepravilni otkucaji srca, privremeno smanjenje protoka krvi u odredene dijelove mozga, osjeéaj
stezanja u grlu, gubitak osjeta u ustima, krvarenje u o¢noj pozadini, dvostruki vid, smanjena o$trina
vida, neuobicajen osjet u oku, oticanje oka ili oénog kapka, sitne Cestice ili mrlje u vidnom polju,
aureole oko izvora svjetlosti, Sirenje zjenice oka, promjena boje bjeloocCnice, krvarenje iz penisa, krv u
sjemenoj tekucini, suho¢a nosne sluznice, oticanje unutrasnjosti nosa, osjecaj razdrazljivosti i
iznenadno smanjenje ili gubitak sluha.

Nakon stavljanja lijeka u promet rijetko su prijavljeni slucajevi nestabilne angine (sréani poremeca;j) i
iznenadne smrti. Potrebno je napomenuti kako je veé¢ina muskaraca, ali ne svi, koja je imala navedene
nuspojave, imala poteskocée sa srcem ve¢ prije uzimanja ovog lijeka. Nije moguce utvrditi jesu li ovi
dogadaji izravno povezani sa sildenafilom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: nhavedenog u Dodatku V*.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Dinamico

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake: EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vi§e ne trebate. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dinamico sadri
e Djelatna tvar je sildenafil. Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 25 mg, 50 mg ili 100 mg
sildenafila u obliku sildenafilcitrata.
e Drugi sastojci su: kalijev polakrilin; pro¢is¢ena voda; magnezijev stearat; koloidni, bezvodni
silicijev dioksid; aspartam; umrezena karmelozanatrij; okus peperminta; laktoza hidrat;
povidon K-30.

Kako Dinamico izgleda i sadrzaj pakiranja
Dinamico 25 mg tablete za zvakanje su bijele, bikonveksne tablete u obliku trokuta, s urezanom

oznakom ,,25° na jednoj strani tablete, dimenzija 7,3x7,040,2 mm.

Dinamico 50 mg tablete za Zvakanje su bijele, bikonveksne tablete u obliku trokuta, s urezanom
oznakom ,,50* na jednoj strani tablete, dimenzija 8,8x8,64+0,2 mm.

Dinamico 100 mg tablete za Zvakanje su bijele, bikonveksne tablete u obliku trokuta, s urezanom
oznakom ,,100% na jednoj strani tablete, dimenzija 11,8x11,6+0,2 mm.

Dinamico 25 mg, 50 mg, 100 mg tablete za zvakanje su dostupne u pakiranjima od 1, 2, 4, 8 ili 12

tableta za Zvakanje u blisteru, u kutiji
HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grcka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2023.
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