Viatec

Sildénafil / Sildendfil

FORMES ET PRESENTATIONS :

VIATEC ®25 mg: comprimé pelliculé (elliptique, bleu); Boite de 4 et Boite de 8, sous plaquettes thermoformées .
VIATEC® 50 mg: comprimé pelliculé (elliptique, bleu); Boite de 4 et Boite de 8, sous plaquettes thermoformées .
VIATEC® 100 mg: comprimé pelliculé (elliptique, bleu); Boite de 4 et Boite de 8, sous plaquettes thermoformées .

COMPOSITION :

Sildénafil . ...25 mg pour un comprimé pelliculé.
Sildénafil . 50 mg pour un comprimé pelliculé.
Sildénafil . .100 mg pour un comprimé pelliculé.

Sous forme de citrate
Excipients: Hydrogénophosphate de calcium anhydre, cellulose microcristalline, croscarmellose sodique
stéarate de magnésium, macrogol 6000, Sépifilm bleu.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

VIATEC ®appartient & un groupe de médicaments appelés inhibiteurs de la phosphodiestérase de type
5 (PDES5).

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

L’action du VIATEC® consiste a aider la relaxation des vaisseaux sanguins du pénis, favorisant

l'afflux sanguin dans le pénis lors d’une excitation sexuelle. VIATEC® vous aidera a obtenir une érection
uniquement si vous avez une stimulation sexuelle.

VIATEC ® est un traitement pour les hommes souffrant de troubles de Uérection, parfois appelés
impuissance ; c’est a dire quand un homme ne peut pas atteindre ou conserver une érection suffisante
pour une activité sexuelle.

ATTENTION

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

CONTRE-INDICATIONS

Ne prenez jamais VIATEC®, comprimé pelliculé dans les cas suivants:

« Sivous n’avez pas de troubles de U'érection.

« Si vous étes une femme.

+ Si vous prenez des médicaments contenant des dérivés nitrés ou des donneurs d’oxyde nitrique comme
le nitrite d’amyle (« poppers »). Ces médicaments sont souvent utilisés pour le soulagement des crises
d’angine de poitrine (ou angor). cette association peut entrainer une diminution potentiellement
dangereuse de votre pression artérielle. Prévenez votre médecin si vous prenez l'un de ces médicaments .
*Si vous@étes allergique (hypersensible) au sildénafil ou a l'un des autres composants contenus dans

VIATEC®.

+ Si vous avez de graves problémes cardiaques ou du foie.

« Sivous avez eu récemment un accident vasculaire cérébral ou une crise cardiaque ou si votre pression
sanguine est basse.

« Sivous souffrez de certaines maladies rares héréditaires des yeux (comme la rétinite pigmentaire).
+ Si vous avez déja présenté une perte de vision due a une neuropathie optique ischémique antérieure
non artéritique (NOIAN).

EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.
PRECAUTIONS D’EMPLOI ; MISES EN GARDE SPECIALES

Faites attention avec VIATEC® comprimé pelliculé:
Informez votre médecin.

+ Sivous avez une drépanocytose ( anomalie des globules rouges ), une leucémie (cancer des cellules
sanguines), ou un myélome multiple (cancer de la moelle osseuse).

« Si vous présentez une maladie ou déformation du pénis.

« Si vous avez des problemes cardiaques. Votre médecin doit dans ce cas évaluer soigneusement
si votre cceur peut tolérer le surcroit d’effort entrainé par Uactivité sexuelle.

« Si vous souffrez actuellement d’un ulcére a Uestomac ou de troubles de la coagulation (tels que
’hémophilie).

« Si vous ressentez une diminution ou une perte soudaine de la vision, arrétez de prendre VIATEC®
et contactez immédiatement votre médecin.

Vous ne devez pas utiliser VIATEC® en méme temps que tout autre traitement des troubles de
Uérection.

Précautions particuliéres pour les enfants

VIATEC ® ne doit pas étre administré aux enfants de moins de 18 ans.

Considérations particuliéres pour les patients ayant des problémes rénaux ou hépatiques
Vous devez informer votre médecin si vous avez des problémes rénaux ou hépatiques. Votre
médecin peut alors décider de vous prescrire une dose plus faible.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

SI VOUS PRENEZ OU AVEZ PRIS RECEMMENT UN AUTRE MEDICAMENT,Y COMPRIS UN
MEDICAMENT OBTENU SANS ORDONNANCE, PARLEZ-EN A VOTRE MEDECIN OU VOTRE
PHARMACIEN.

Les comprimés de VIATEC®peuvent interagir avec d’autres médicaments, particulierement ceux
utilisés pour 'angine de poitrine. Dans 'éventualité d’une urgence médicale, vous devez informer
la personne qui vous soigne que vous avez pris VIATEC® Ne prenez pas VIATEC® en méme temps
que d’autres médicaments sauf si votre médecin vous lindique.

VIATEC®peut entrainer une augmentation importante des effets des médicaments appelés dérivés
nitrés et donneurs d’oxyde nitrique comme le nitrite d’amyle (« poppers »). Ils sont souvent
utilisés en cas d’angine de poitrine (ou « douleurs thoraciques »).

Vous NE devez PAS prendre VIATEC® si vous prenez ces médicaments.

Si vous prenez des anti-protéases, notamment pour le traitement d’une infection par le VIH,
votre médecin pourrait étre amené a débuter votre traitement par VIATEC® avec la dose la plus

faible (25 mg).

Certains patients prenant un médicament alpha-bloquant pour le traitement d’une pression

artérielle élevée ou de problémes de prostate peuvent ressentir des vertiges ou des sensations
d’ébriété lorsqu’ils se leévent; ce sont les symptomes d’une hypotension orthostatique, c’est a
dire d’une pression artérielle basse lors du passage rapide a la position assise ou a la position
debout . Certains patients ont éprouvés ces symptédmes lorsqu’ils prenaient du VIATEC® avec

des alpha-bloquants.

Ceci survient le plus souvent dans les 4 heures suivant la prise de VIATEC®

Afin de réduire la probabilité de survenue de ces symptémes vous devez etre traité par une dose
quotidienne constante d’alpha-bloquant avant de débuter un traitement par VIATEC®

Votre médecin peut initier votre traitement par VIATEC® & une dose de 25 mg.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
VIATEC © n’est pas indiqué chez la femme.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES.
VIATEC® peut entrainer des étourdissements et peut affecter la vision. Avant de conduire un
véhicule ou d'utiliser une machine, vous devez savoir comment vous réagissez sous VIATEC ®

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

Posologie

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin.

En cas d'incertitude, consultez votre médecin ou votre pharmacien. La dose habituelle est de 50 mg
Si vous avez l'impression que l'effet de VIATEC® est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

VIATEC® vous aidera & avoir une érection uniquement si vous avez une stimulation sexuelle. Le
délai d'action de VIATEC® varie d'une personne a l'autre, il est normalement d'une demi -heure &
une heure. Vous pouvez observer que VIATEC® agit plus lentement si vous le prenez lors d'un repas
riche en gralsses

Si VIATEC® ne vous permet pas d'avoir une érection ou si votre érection n'est pas assez longue,
pour vous permettre d'avoir un rapport sexuel complet, parlez-en a votre médecin.



Mode et voie d'administration

voie orale

Vous ne devez pas prendre VIATEC ® plus d’une fois par jour.

Vous devez prendre VIATEC ®environ une heure avant une relation sexuelle.

Avalez le comprimé en entier, sans le macher, avec un peu d’eau.

Fréquence d'administration

VIATEC ® peut étre pris au cours ou en dehors des repas. Quand VIATEC® est pris avec de la
nourriture, son action est quelque peu retardée.

l'ingestion d'alcool peut altérer de facon transitoire votre capacité d'obtenir une érection; pour
obtenir le maximum de bénéfice de votre traitement, il vous est conseillé de ne pas boire beaucoup
d'alcool avant de prendre VIATEC ©.

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN

Instructions en cas de surdosage

Une dose supérieure a 100 mg n'augmentera pas 'efficacité du produit. Cependant cela provoquera
une augmentation des effets indésirables et de leur sévérité.

Ne prenez pas plus de comprimés que vous ne devez.

EN CAS DE SURDOSAGE CONSULTEZ VOTRE MEDECIN TRAITANT

Instruction en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

SIVOUS AVEZ D'AUTRES QUESTIONS SUR L'UTILISATION DE CE MEDICAMENT, DEMANDEZ
PLUS D'INFORMATIONS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, VIATEC® comprimé pelliculé est susceptible d’avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Ces effets sont généralement égers a modérés.

Si vous ressentez des douleurs thoraciques pendant ou aprés un rapport sexuel:

« Installez-vous en position semi-assise et essayez de vous détendre

* Ne prenez pas de dérivés nitrés pour traiter votre douleur thoracique

« Contactez immédiatement votre médecin

Tous les médicaments, y compris VIATEC® peuvent provoquer des réactions allergiques. Vous
devez contacter immédiatement votre médecin si vous présentez 'un des symptémes suivants
aprés avoir pris VIATEC® :

* Respiration sifflante brutale

« Difficultés respiratoires ou vertiges

» Gonflement des paupiéres, de la face, des lévres ou de la gorge.

Des érections prolongées et parfois douloureuses ont été décrites aprés la prise de VIATEC®Si
votre érection persiste plus de quatre heures, contactez immédiatement votre médecin.

Sivous présentez une diminution ou une perte brutale de la vue, arrétez de prendre VIATEC® et
contactez immédiatement votre médecin.

Effets indésirables trés fréquents:

« céphalées

Effets indésirables fréquents:

«rougeurs de la face, digestion difficile, troubles visuels (trouble de la perception des couleurs,
perception accrue de la lumiére ou vision trouble), nez bouché et sensations vertigineuses.

Effets indésirables peu fréquents:

« vomissements, éruption cutanée, hémorragie postérieure de U'ceil, yeux injectés de sang / yeux
rouges, douleur oculaire, diplopie, sensibilité anormale des yeux, battements de cceur irréguliers
ou rapides, douleurs musculaires, somnolence, sens tactile diminué, vertige, acouphenes, nausées
bouche séche, douleur thoracique et sensation de fatigue.

Effets indésirables rares:

« hypertension, hypotension, évanouissement, accident vasculaire cérébral, saignement de nez
et diminution ou perte brutale de 'audition.

Les autres effets indésirables rapportés dans les études de pharmacovigilance sont les suivants:
palpitations, douleur thoracique, mort subite, crise cardiaque ou diminution temporaire de

l'apport de sang a certaines parties du cerveau. La plupart de ces hommes, mais pas tous, avaient
des problémes cardiaques avant de prendre ce médicament. Il n’est pas possible de déterminer
si ces événements étaient directement liés au sildénafil. Des cas de convulsions ou d’épilepsie
et de réactions cutanées graves caractérisées par une éruption, des bulles, une desquamation
cutanée et des douleurs, exigeant des soins médicaux immédiats, ont également été rapportés.

SIVOUS REMARQUEZ DES EFFETS INDESIRABLES NON MENTIONNES DANS CETTE NOTICE,
OU SICERTAINS EFFETS INDESIRABLES DEVIENNENT GRAVES, VEUILLEZ EN INFORMER
VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.

CONSERVATION

NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D’UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT
EXTERIEUR

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants

DATE D’APPROBATION DE LA NOTICE : Janvier 2012

VIATEC® 25 mg comprimé pelliculé (boites de 4 ) : A.M.M n°: 904.408.1
VIATEC® 25 mg comprimé pelliculé (boites de 8 ) : A.M.M n°: 904.408.2
VIATEC®50 mg comprimé pelliculé (boites de 4 ) : A.M.M n°: 904.408.3
VIATEC®50 mg comprimé pelliculé (boites de 8 ) : A.M.M n°: 904.408.4
VIATEC® 100 mg comprimé pelliculé (boites de 4 ) : A.M.M n°: 904.408.5
VIATEC® 100 mg comprimé pelliculé (boites de 8 ) : A.M.M n°: 904.408.6
Tableau A - Liste 1

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT / INFORMATIONS MEDICALES :
Laboratoires ADWYA Route de La Marsa Km 14 - B.P.658 - 2070 LA MARSA TUNISIE
Tél: +216 71 854 888 - Fax : +216 71 854 900. e-mail : adwya@adwya.com.tn

CECI EST UN MEDICAMENT

* Un médicament nest pas un produit comme les autres.
 Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et
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le mode d'emploi quiil vous a prescri.

« Suivez les conseils de votre pharmacien

« Votre médecin et votre pharmacien connaissent le
médicament, ses indications et ses contre-indications.

« Nanétez pas de votre propre initiative le traitement dlurant
la période prescrite

« Ne le reprenez pas, nen augmentez pas les doses sans
consulter votre médecin
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